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Z M L U V A  O  K L IN IC K O M  S K Ú Š A N Í L IE K U  P O D Ľ A A G R E E M E N T  O N  T H E  C O N D I ICT O F  A  C L IN IC A L
P R O T O K O L U  K L IN IC K É H O  S K Ú Š A N IA T R IA L  O F  A  M E D IC IN E  AC< ľO R D IN G  T O  T H E

C R F B 0 0 2 H 2 3 0 1 E 1 C L IN IC A L  T R IA L  P R O T O C O L C R F B 0 0 2 H 2 3 0 1 E 1
N ovartis S lovakia  s.r.o . N o vartis  S lovakia  s.r.o.
sídlo: G alvan iho  15/A, 821 04 B ratislava R eg iste red  Seat: G alvan iho  15/A, 8 !1 04 B ratislava
IČO : 36 723 304 C om pany  ID  (IC O ):36 723 304
D IČ : 2022302425 T ax  ID: 2022302425
IČ D PH : SK  2022302425 V A T  ID: SK  2022302425
zapísaný: v O bchodnom  reg istri O kresného  súdu  B ratis lava  I, R egistra tion : C om m ercia l Regi: try  o f  the D istric t C ourt

oddiel: Sro, v ložka č. 44016/B B ratislava  I, Se ;tion: Sro, Insert N o.:

v  m ene k to rého  koná/zastúpený : M arian th i P saha , konateľ
44016 /B

R epresen ted  by: M arian th i P saha , E xecu tive  D irec tor
M gr. H ana M rázová, v edúca  o ddelen ia  p re  k lin ické M gr. H ana Mi ázová, H ead  o f  the
skúšanie , na  zák lade  p lnom ocenstva D epartm en t fo r Cl inical T rials , on th e  basis
M U D r. Ive ta  T vrdá , n a  zák lade p lnom ocenstva o f  a po w er o f  a tto r iey

M U D r. Ive ta  T vrd I, on  the basis o f  a  pow er

bankové spo jen ie: 1 __________ , _ .j.
o f  a tto rney

B ank connection :
SW IFT : SW IFT :
IB A N : IB A N :
(ď alej ako  „N ovartis“) (here inafter as “N o v a rtis”)

konajúci vo  v lastn om  m ene na ž iad osť  zad ávateľa  - a ctin g  in its ow n nam e at th e  requ :st o f  the sp on sor -  the
sp onzora  k lin ick éh o  skúšania: sp on sor o f  th e  C lin ica l Trial:
N ovartis P harm a A rzn eim itte l G m bH N ovartis P harm a A rzn eim itte l G m bl I
sídlo: R oonstrasse  25, N orim berg , 90429 , N em ecko R eg iste red  Seat: R oonstrasse  25 , N orit nberg, 90429 , G erm any
zapísaný: v O bchodnom  reg istri súdu  N orim berg , reg istračné R eg istra tion : C om m ercia l Registry o f  th e  N u rem b erg  C ourt,

č ís lo :H R B  21252 F ile  N o.: H R B 2 1 2 5 Í
(ď alej ako „Z ad ávateľ“) (here inafter as th e  “S p on sor”)

D etská faku ltná  nem ocn ica  s p o lik lin ikou  B ratislava D etsk á  faku ltná  n em ocn ica  s polik lin ikou B ratislava
sídlo: L im bová č. 1, 833 40  B ratislava R eg iste red  Seat: L im bová č. 1, 833 10 B ratislava
IČO : 00 607 231 C om pany  ID: 00 607 231
D R Č : 2020848368 T ax  ID: 2020848368
IČ D PH : SK  2020848368 V A T  ID: SK  2020848368
zapísaný: rozhodnu tím  M in iste rs tva  zd ravo tn íc tva  SR (M Z R egistra tion : D ecision  o f  the h lin istry  o f  H ealth  o f  the

SR) Z riaď ovacou  lis tinou  s úč in n o sťo u  od 1. jan u ára S lovak  R epublic (M oH  SR ) by  D eed  o f
1991 F oundation  w ith ¡ffect as o f  January  1st,

v  m ene k to rého  koná/zastúpený : D oc. M U D r. L ad islav  K užela,
1991

R epresen ted  by: D oc. M U D r. L adis av  K užela , C Sc., D irec to r
C Sc., r iad iteľ  

SW IFT : ----------- - * SW IFT :
IB A N : IB A N :
(ď alej ako „In štitú cia“) (here inafter as th e  "Institution")

uza tvára jú  v zm ysle  ust. § 269  ods. 2 zákona č. 513/1991 Zb. conc lude pu rsu an t to  S ection  269  par i. 2 o f  A ct N o. 513/1991
O bchodný  zákonn ík  v  znen í nesko rších  p redp isov  (ď alej len C oll., th e  C om m ercia l C ode, as am> n ded  (here ina fte r as the
„O b Z “), tú to  Z m luvu  o k lin ickom  skúšan í lieku  (ď alej len “C oC ”), th is  C lin ical T rial A green len t (here ina fte r as the
„Z m lu va“): “A greem en t”):

1. P ream b ula 1. P ream b l i
1.1. Z m luvné strany  u za tvá ra jú  zm luvný  vzťah na  zák lade 1.1. T he con tractual parties  enl er into th e ir  con tractual

te jto  Z m luvy  v y chádza júc  z  ex istencie  n ižšie  uvedených rela tionsh ip  u n d er th is  A j reem en t b ased  on the
skutočností: ex istence o f  the fo llow ing  beh iw m en tioned  facts:

1.2. K lin ické skúšan ie  b ude vykonané n a  zák lade a v  súlade 1.2. T he C lin ica l T rial shall be conducted  u nder and  in
s p ríslušným  p ovo len ím  R iad iaceho  orgánu  vydaným accordance  w ith  the relevan t perm ission  issued  by  the
k  vykonávan iu  toh to  k lin ického  skúšan ia . R iad iaci G overn ing  B ody  fo r conducti ig  th is C lin ical T rial. The
orgán  p red stav u je  š tá tnu  inštitúc iu  alebo  orgán, k to rý  je G overn ing  B ody  rep resen ts a sta te institu tion  o r a  body

zodpovedný  za  povoľovan ie  a  sledovanie  priebehu responsib le  fo r perm itting and  m on ito ring  o f  the
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k lin ického  skúšan ia  a  za  s ledovan ie  úda jo v  o 
než iaduc ich  udalo stiach  a n ež iaducich  ú činkoch  
p ro duk tov  alebo  liekov , zaznam enaných  u  Ú častn íkov . 
V  S lovenskej repub like  j e  R iad iacim  o rgánom  Š tátny  
ú stav  p re  kon tro lu  lieč iv  (ď ale j len „Š Ú K L “). P ovo len ie  
j e  súčasťou  d o kum en tác ie  k  P ro tokolu .

p rog ress  o f  the C lin ica l T rial £ 
adverse even ts and  adverse 
m ed icines, reco rded  in the P 
R epub lic , the S tate Institu  
(here ina fte r as the “S ID C ”) ac 
T he perm ission  form s a 
docum enta tion .

nd  fo r m o n ito rin g  data  on 
reactions to  p ro d u c ts  o r 
irticipants. In the S lovak  
tion for D ru g  C on tro l 
ts as th e  G o vern ing  B ody, 
part o f  th e  P ro toco l

1.3. K lin ické skúšan ie  bude tak tiež  v ykonané n a  zák lade  a  v 
sú lade s p rís lu šným  k ladným  stanov iskom  E tickej 
kom isie . E tick á  ko m is ia  označu je  kom isiu , k to rá  je  
m iestne  p rís lu šn á  p re  p racov isko  (cen trum ), v  k to rom  sa 
b ude vykonávať k lin ické  skúšan ie . Jej ú lohou  je  z 
e tického  hľad isk a  zho d n o tiť  c ie le  k lin ického  skúšan ia  a 
s n im i spo jené riz ik á  p re  Ú častn ík o v  ešte p red  
začia tkom  k lin ického  skúšan ia. K ladné stanov isko  
E tickej k om is ie  je  súčasťou  d okum en tác ie  k  P ro toko lu .

1.3. T he C lin ica l T rial shall a lso  b 
accordance  w ith  the re levan t 
E th ics C om m ittee . T he E thi 
a com peten t local com m ittee  
(cen tre), w here th e  C lin ical Ti 
ro le  is to  evaluate  the  ob jec t 
and  associa ted  risks fo r the Pa 
standpoin t, p rio r to  the com n 
T rial. Such favou rab le  op in io i 
form s a  part o f  the  P ro to co l do

e conducted  u n d er and in 
favourable op in ion  o f  the 
;s C o m m ittee  rep resen ts 
w ith  regard  to  th e  site 

ial is to  be conducted . Its 
ves o f  the C lin ica l T rial 
t ic ip a n ts  from  the eth ica l 
encem en t o f  th e  C lin ical 
o f  th e  E th ics C om m ittee  

cum entation .
1.4. N o v artis  j e  sp lnom ocneným  zástupcom  Z adáv a teľa  

k lin ického  skúšan ia  v  S lovenskej repub like  p o d ľa  § 29 
ods. 10 zákona č. 362/2011 Z. z. o  liekoch  a 
zd ravo tn íckych  pom ô ck ach  a  o zm ene a  dop lnen í 
n iek to rých  zákonov  v znen í n esko rších  p red p iso v  (ď alej 
len „Z ákon  o liek och “), konajúc i a uza tv á ra jú c i tú to  
Z m luvu  vo v lastn o m  m ene, a m á záu jem  rea lizo v ať  
k lin ické  skúšan ie  v y v inu tého  p ro duk tu  alebo  lieku 
v  Inštitúc ii p o d ľa  pod m ien o k  d efinovaných  v te jto  
Z m luve (p lnom ocenstvo  spo lu  s je h o  úradne 
o svedčeným  p rek lad o m  do slovenského  ja z y k a  v rátane 
výpisu  z o bchodného  reg is tra  Z ad áv a teľa  bude 
p red ložené In štitúc ii p ri podp ise  Z m luvy , p o k ia ľ  je j 
tie to  d okum en ty  neb o li posky tnu té  už  skôr, a  to  aj 
v súv is losti s iným  k lin ickým  skúšan ím ). V  zm ysle  
u stanoven ia  § 29  ods. 10 Z ákona o liekoch  uvedené 
n ezbavu je  Z adáv a teľa  zodpovednosti za  k lin ické  
skúšan ie  lieku , t.j. v  p rípade , ak  si nesp ln í svo je  
zákonné alebo  zm luvné pov in n o sti N ovartis , tak  tie to  
p ov innosti sp ln í Z adávateľ , v p rim eranej rozum nej 
leho te  na  zák lade p ísom ného  u povedom en ia  Inštitúc ie  
do ručeného  Z adávateľov i, pri p osky tnu tí v še tkých  
p odk ladov  (v s lovenskom  jazy k u ) a  súč innosti zo  strany 
Inštitúc ie , čo  Z ad áv a teľ  berie  na vedom ie  a vyp lý v a  aj 
zo  vzťahu  N ovartis-Z adáva teľ ; ok rem  u vedeného  
p ríp ad u  Z adávateľ  n ie  j e  pov inný  p ln iť  pov innosti 
u stanovené p re  N ovartis  p o d ľa  te jto  Z m luvy  a  za  
p lnen ie  tých to  p ov inností j e  p rim ám e zodpovedný  
N ovartis.

1.4. N ovartis  is an  au tho rised  rep r 
o f  the C lin ica l T ria l in  the Sic 
Section  29 para . 10 o f  A ct 
M ed icinal P roduc ts an d  M  
A m endm en ts  to  C erta in  L aw s 
as the “M ed icin a l P rodu  
conc lud ing  th is  A g reem en t i 
in terested  in  conduc ting  
a deve loped  p ro d u c t o r m edici 
the cond itions d efined  in this 
a tto rney  to g e th er w ith  its ce r 
S lovak  language, inc lud ing  
C om m ercial R eg istry  o f  the S 
to  the In stitu tion  up o n  signin 
those  docum en ts w ere subm it 
even  in connection  w ith  
P u rsuan t to  the  p ro v is io n  o f  5 
M ed ic inal P roduc ts A ct, th e  m  
the S ponsor from  its responsib  
o f  the m ed ic ine , i.e. in case 
legal o r con trac tua l obligation 
be fu lfilled  by  the Sponsc 
reasonab le  tim e-period  upon 
by  th e  Institu tion  to  the Sponsc 
shall p rov ide  all underly ing  
language) and assistance , 
acknow ledges and  w h a t deri\ 
be tw een  N ovartis  and  th e  Spc 
the m en tioned  case, th e  Spons 
ob liga tions im posed  on  N ova 
and  N ovartis  is p rim arily  resp< 
obligations.

t e n ta t iv e  o f  th e  Sponsor 
vak  R epub lic  p u rsuan t to 
N o. 362/2011 C oll, on 

jd ica l D ev ices an d  on 
, as am ended  (here inafter 
cts A c t”), ac ting  and 
i its ow n  nam e, and  is 
the C lin ical T ria l o f  
ie  in  the Institu tion  u nder 
A greem ent (the p o w er o f  
ified  tran sla tion  in to  the 

the  ex trac t from  the 
Donsor, w ill be  subm itted  
g th e  A greem en t, un less  
ted to  it earlier, and  tha t 
m o ther C lin ica l T rial), 
ec tion  29 para . 10 o f  th e  
en tioned  does n o t exem pt 
ility  fo r the C lin ica l T rial 
'Jovartis fails to  fu lfil its 
s, tho se  ob liga tions shall 
>r, w ith in  an adequate  
i w ritten  no tice  delivered  
>r, w hereby  the Institu tion  
m ateria ls  (in  the S lovak  

w hat the Sponsor 
ed  from  the re la tionsh ip  
insor, as w ell; ex cep t for 
o r is n o t ob liged  to  fu lfil 
tis  u n d er th is  A greem en t 
m sible fo r fu lfillin g  those

1.5. Inštitúc ia  j e  posky tova teľom  zdravotnej sta rostlivosti a 
d isponu je  vše tkým i techn ickým i p ro striedkam i, k to ré  
N ovartis  p o trebu je  p re  v y konávan ie  k lin ického  
skúšania, a  je  schopné zabezpeč iť  rea lizác iu  k lin ického  
skúšan ia  p o d ľa  p o dm ienok  d efinovaných  v  te jto  Z m luve 
a všeobecne záväzných  p ráv n y ch  p redp isov . Inštitúcia 
prehlasuje a ručí, že je j zariadenia, ktoré sa m ajú  použiť 
na  výkon klin ického skúšania, riadne spĺňajú podm ienky  
stanovené p latným i zákonm i a  ostatným i sm ernicam i 
špecifikovaným i v bode 3.8. tejto  Z m luvy, a  že boli 
schválené R iadiacim  orgánom .

1.5. T he Institu tion  is a  hea lthcare  
all tech n ica l equ ipm en t, w 
conduct th e  C lin ica l T rial, ai 
the conduc t o f  the C lin ical T 
defined  in  th is A greem en t ai 
T he Institu tion  rep resen ts  
equ ipm en t, to  be  u sed  for thi 
T rial, p roperly  m eet the c 
app licab le  law s and  o the r gu  
3.8. hereof, and th a t they 
G overn ing  B ody.

p ro v id er and  d isposes o f  
nch N ovartis  needs to  
d  is capab le  o f  ensu ring  
ria l u nder th e  conditions 
id genera l b ind ing  ru les, 
and  w arran ts th a t its 
; co n d u c t o f  the  C lin ical 
ond itions stipu la ted  by  
defines specified  in  para  
w ere app roved  by  the
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1.6. S kúšajúci označu je  zd ravo tn íckeho  p racovn íka  (lekára) 
s po trebnou  kvalifikác iou , k to rý  j e  zam estnancom  
Inštitúc ie , je  odborne zodpovedný  za vykonávan ie  
k lin ického  skúšan ia  v  danom  m ieste  skúšan ia , a  pok iaľ  
k lin ické skúšan ie  v  je d n o m  m ieste  v ykonáva tím  osôb , 
j e  S kúšajúci vedúcim , k to rý  nesie  zodpovednosť  za ce lý  
tím , a v tak o m to  p rípade  sa  označu je  aj ako H lavný  
S kúšajúci.

1.6. T he Investiga to r m eans a pro 
p ro fessiona l (physician ), wh 
Institu tion , responsib le  as a pr 
o f  the C lin ical T rial at the n  
case the C lin ica l T rial is cond  
at a  sing le  site, the  Investigat 
responsib le  fo r the whol 
Investiga to r shall be  indicat 
Investiga to r in such  case.

perly  qualified  hea lthcare  
) is an  em ployee o f  th e  
o fessional fo r th e  conduc t 
spective tria l site, and  in 
ic ted  b y  a  team  o f  persons 
or is the superv iso r be ing  
e team , w hereby  the 
2d also  as the P rinc ipa l

1.7. Ú častn ík  označu je  účastn íka  k lin ického  skúšan ia, osobu  
(pac ien ta  a lebo  zd ravého  dobrovoľn íka), k to rý  sa na 
zák lade in fo rm ovaného  súh lasu  zú čas tňu je  k lin ického  
skúšan ia  a k to rém u  sa m á pod áv ať  alebo  po d áv a  
skúšaný  p ro d u k t alebo  liek.

1.7. T he P a rtic ipan t rep resen ts a C 
person  (a  pa tien t o r a h  
p artic ipa tes  in the C lin ical 
in fo rm ed  consen t and  to  v 
p roduct o r m ed icine is to  be 
adm inistered .

finical T rial partic ipan t, a 
ealthy  vo lun teer), w ho 
[ria l on the basis o f  an 
horn  th e  investiga tional 
adm in istered  o r is be ing

1.8. O rgan izácia  n a  k lin ický  výskum  (C R O ) označu je  každú  
o rgan izác iu , s k to rou  N ovartis  uzavrie  zm luvu  o 
vykonan í n iek to rých  alebo  v še tkých  p ráv  a/alebo  
pov inností, k to ré  m á ako  zadáva teľ  a lebo zástupca 
zadáva teľa  v  S lovenskej repub like  v súv islosti s 
k lin ickým  skúšan ím  p ro duk tu  alebo lieku.

1.8. T he C lin ical R esearch  O rgan  
organ isa tion , w ith  w hich 
agreem en t on  the exercise  oi 
and /o r ob liga tions as the spoi 
the sponso r in  the  S lovak  R e 
the C lin ical T rial o f  the produi

sation  (C R O ) m eans any  
N ovartis  conc ludes an  
som e o r all o f  its righ ts 

isor o r a rep resen ta tive  o f  
Dublic in  co nnection  w ith  
:t o r m edicine.

1.9. N ovartis  resp . Z adávateľ  je  pov inný  postupovať  p o d ľa  
u stanoven ia  § 43 p ísm eno  h) Z ákona o liekoch , a to  
uh rad iť  vše tky  n ák lady  spo jené s: (i) k lin ickým  
skúšan ím  v rátane n ák ladov  n a  skúšané hum ánne 
produk ty , skúšané hum ánne lieky a  hum ánne lieky 
uvedené v P ro toko le  a nák ladov  spo jených  s 
labora tó rnym i, zobrazovac ím i a iným i vyše tren iam i 
u vedeným i v P ro toko le  a n ák ladov  súv isiac ich  s 
posky tnu tím  ústavnej zd ravotnej sta rostlivosti, ak  je  
p osky tnu tá  v  súv is losti s k lin ickým  skúšan ím , (ii) 
liečbou  zd ravo tných  k o m plikác ií a p rípadných  trva lých  
n ás ledkov  n a  zd rav í vzn iknu tých  Ú častn íkov i v 
dôsledku  k lin ického  skúšan ia , (iii) uzatvo ren ím  zm luvy  
o po isten í zodpovednosti Z adáv a teľa  za  škodu  
spôsobenú  Ú častn íkov i, ak  by  v  súv is losti s k lin ickým  
skúšan ím  došlo  k poškoden iu  zd rav ia  alebo  úm rtiu  
Ú častn íka , (iv ) uza tvoren ím  zm luvy  o p o is ten í 
zodpovednosti Inštitúc ie  za  škodu, k to rá  m ôže by ť  
spôsobená Ú častn íkov i; a  N ovartis  sa zaväzu je  tie to  
n ák lady  uhradiť.

1.9. N ovartis , event, the Sponsi 
p rov isions o f  S ection  43 (h) < 
A ct, and  th a t to  pay  all cost 
C lin ica l T rial, inc lud ing  costs 
p roducts, investiga tional 
m ed ic ines sta ted  in th e  P ro toc 
to  labora tory , im ag ing  and  otl 
the P ro to co l and costs conn 
p rov ision , i f  it is p rov ided  i 
T rial, (ii) trea tm en t o f  h( 
even tua l perm an en t effec ts or 
P a rtic ipan t due to  the C lin ica 
a  con trac t o f  liab ility  insuranc 
dam age caused  to  th e  Partie ip 
health  of, o r death  o f  the 
connection  w ith  th e  C lin ical 
a  co n trac t o f  liab ility  insuranc 
dam age th a t m ay  be cau 
and N ovartis  undertakes to  pa;

>r is ob liged  to  fo llow  
)f  the M ed ic inal P roduc ts 
s associa ted  w ith: (i) the 
fo r investiga tional hum an 
ned ic ines and  hum an  
d1, as w ell as costs re la ted  
ler exam ina tions stated  in 
:cted w ith  inpa tien t care 
l re la tion  to  the C lin ical 
:alth com p lica tions and  
i the hea lth  caused  to  the 

T rial, (iii) conc lu sion  o f  
e b y  th e  S ponsor fo r any 
ant, i f  any  dam age to  the 
P artic ipan t occurred  in 

T rial, (iv) conc lusion  o f  
: by  the Institu tion  for any 
>ed to  the P artic ipan t;
' those costs.

1.10. Z m luvné strany  vyh lasu jú , že p red  uzavretím  te jto  
Z m luvy  dôk ladne zv ážili r iz iká  a  ob tiaže , tie to  
p o rovnali s očakávaným  prínosom  p re  Ú častn íkov  a pre 
vere jný  záu jem  a došli k  záveru , že očakávaný  prínos 
toh to  k lin ického  skúšan ia  osp raved lňu je  p rípadné  
p redv ída teľné  riz iká  a ob tiaže. Z m luvné strany  
vyh lasu jú , že si n ie  sú vedom é žiadnych  prekážok , k to ré  
by b rán ili tom u, aby  sa  dohod li na  predm ete, účele  a 
vše tkých  o sta tných  ustanoven iach  te jto  Z m luvy.

1.10. T he con tractual parties repre  
into th is  A greem en t, they  dul 
d ifficu lties, w h ich  they  cor 
con tribu tion  to  the P artic ipai 
w hereby  th e  con trac tua l pa  
expected  con tribu tion  o f  th is 
even tua l fo reseeab le  risks 
con tractual parties rep resen t t 
any  restra in ts p reven ting  the 
sub jec t m atter, pu rpose  and  c 
th is A greem ent.

>ent that, befo re  en tering  
/  considered  all risks and 
spa red  to  the expected  
ts and  to  pub lic  interest, 
t ie s  conc luded  th a t the 
C lin ical T rial apo log ises 

and  d ifficu lties. The 
hat they  are no t aw are o f  
m  from  agreeing  on the 
11 the o ther p rov isions o f

1.11. K lin ickým  skúšan ím  p o d ľa  te jto  Z m luvy  je  P red ĺžen ie  
k lin ického  skúšan ia  R A IN B O W  n a  vyhodno ten ie  
d lhodobej úč innosti a bezpečnosti ran ib izum abu  v 
p o rovnan í s laserovou  liečbou  u n ezre lých  detí s 
re tinopa tiou  nedonosených  (ď alej len „k lin ické  
sk ú šan ie“) p o d ľa  P ro toko lu  č. C R F B 002H 2301E I  
(ď alej len „P rotoko l“).

1.11. T he C lin ical T rial u n d er th is 
ex tension  study: an  ex tension  
te rm  efficacy  and  safe ty  o f  
w ith  laser th e rap y  for the tr  
p rem atu re ly  W ith  retino  
(here inafter as the  “C lin ica l 
P ro toco l N o. C R F B 002H 23  
“P ro to co l”).

A greem ent is R A IN B O W  
study to  evaluate  th e  long 

R A nibizum ab com pared  
;a tm ent o f  LNfants B O m  
la th y  o f  p rem atu rity  
T ria l”) acco rd ing  to  the 
)1E1 (here inafter as the
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1.12. H lavným  S kúšajúc im  a lebo  S kúšajúci je  M U D r. D ana  
T om číková P hD , M H A , k to rá  sa  oboznám ila  so znen ím  
te jto  Z m luvy  a  s je j obsahom  a p rávam i a  pov innosťam i 
S kúšajúceho  súhlasí, čo  po tv rd zu je  aj podp isom  te jto  
Z m luvy .

1.12. T he P rinc ipa l Investiga to r or 
D ana T om cikova PhD , M H A  
w ord ing  o f  this A g reem en t ar 
hereof, as w ell as w ith  righ  
Investiga to r, and  in  w itness 
A greem ent.

he In v estig a to r is M U D r. 
w ho acquain ted  w ith  the 

d ag rees w ith  the con ten t 
s and  ob liga tions o f  the 
th e re o f  he/she signs th is

2. P red m et zm lu vy 2. Sub ject M atter  o f  th : A greem en t
2.1. T o to  k lin ické  skúšan ie  lieku  j e  b iom ed ic ín sky  výskum  

na č loveku  na  zák lade  zd ravotnej ind ikácie  p o d ľa  § 26 
až 34 zákona č. 576/2004  Z. z. o zdravotnej 
s ta rostlivosti, s lužbách  súv is iac ich  s posky tovan ím  
zdravo tnej s ta rostlivosti a  o zm ene a dop lnen í 
n iek to rých  zák o n o v  v znen í nesko rších  p redp isov  (ď alej 
len „Z ákon  o zd ravotn ej sta ro stliv o sti“) a  k lin ické 
skúšan ie  liekov  p o d ľa  § 29 až 44 Z ákona o liekoch.

2 .1 . T his C lin ica l T rial o f  a 
b iom ed ical research  in  hum  
ind ica tion  acco rd ing  to  S ect! 
576 /2004  C oll, on H ea lth  
S erv ices and  on A m endm er 
am ended  (here ina fte r as the ‘ 
C lin ical T ria l o f  m ed ic in es in 
29 to  44 o f  the M ed ic inal Prod

m ed ic ine  rep resen ts  a 
ins b ased  on a m ed ical 
ms 26 to  34 o f  A ct N o. 
;are, H ea lthcare-R ela ted  
ts to  C erta in  L aw s, as 
H ealth care  A ct”) and a 
acco rdance  w ith  Sections 
ucts A ct.

2 .2 . P redm etom  te jto  Z m luvy  j e  záväzok  In štitúc ie  um ožn iť  
n a  svo jich  p raco v isk ách  k lin ické skúšan ie  lieku 
a  s v yužitím  vše tkých  techn ických  p ro striedkov  
v y konať  k lin ické  skúšan ie  p o d ľa  te jto  Z m luvy  a 
P ro toko lu , k to ré  v  p ro spech  N ovartisu  vykoná Inštitúc ia  
p ro stred n íc tv o m  zam estnancov  In štitúc ie  (Skúšajúci, 
spo lu skúšajúc i) v sú lade s te rm ínm i a  p odm ienkam i 
P ro toko lu  k lin ického  skú šan ia  p o d ľa  P rílohy  č. 1 te jto  
Z m luvy . V  spo jen í s tým  In štitúc ia  vy tv o rí podm ienky , 
posky tne  v p ro spech  N o v artisu  po trebné služby , 
zabezpeč í správne uchovávan ie  skúšaných  p roduk tov  
alebo  liekov  a ich b ezpečnú  m an ipu lác iu  p odľa  
po ž iad av iek  Z ákona o liekoch  a vnú to rných  p redp isov  
Inštitúc ie , p ly n u lý  p rís tup  S kúšajúceho  k  nim , 
zabezpečí, um ožn í a b ude n iesť  zodpovednosť  za  to, 
aby  S kúšajúc i a  in í zam estnanc i Inštitúc ie  dodrža li 
v še tky  záväzky  a p o v in n o sti tak , ako  j e  uvedené v 
P rílohe  č. 1 a vyvin ie p rim erané  ú silie  na dodržan ie  
časového  p lán u  u v edeného  v P rílohe  č. 1; každé 
om eškan ie  b ez  odk ladu  oh lási N ovartisu  a  v šem ožne sa  
bude u silo v ať  časovú  stra tu  vyrovnať. Inštitúcia sa tiež 
zaväzuje, že počas klin ického skúšania bude 
v zariadeniach Inštitúcie k  dispozícii konzultačné m iesto, 
kde Skúšajúci a  ostatní kom petentní p racovníci Inštitúcie 
budú  m ôcť poskytnúť nevyhnutné inform ácie všetkým  
Ú častn íkom .

2 .2 . T he sub jec t m a tte r o f  th is  Agr* 
o f  the In stitu tion  to  enab le 
m ed ic ine  to  be conduc ted  at it 
C lin ica l T rial u n d er th is A gi 
w ith  th e  use o f  a ll techn ica l e 
In stitu tion  th rough  the em p 
(Investiga to r, co -investiga to i 
N ovartis  and  in  accordanc 
cond itions o f  the P ro to co l o f  t 
to  A n n ex  N o. 1 hereof. 
In stitu tion  shall create  cond  
serv ices to  N ovartis  and  ei 
investiga tiona l p roduc ts  o r i 
h an d lin g  p u rsu an t to  the requ 
P roduc ts A c t and  in ternal 
p ro v id e  con tinuous access to 
and  sha ll ensure , enable , and  t 
the Investiga to r and  o th e r em  
com ply  w ith  all th e ir  com m it 
the m an n er set ou t in  A nne 
reasonab le  effo rt to  fo llow  
A nnex  N o. 1; it shall p rom p t 
delay  and  m ake all possib le  ef 
tim e. T he Institution also 
consultation  place, available i 
C linical Trial, w here the Invest 
em ployees o f  the Institution m  
w ith necessary  inform ation.

:em ent is the com m itm en t 
he C lin ical T ria l o f  the
1 sites, and  to  conduc t the 
eem en t and  the P ro toco l 
ju ipm en t, and  th a t b y  the 
oyees o f  th e  Institu tion  
s) fo r th e  b enefit o f
2 w ith  the te rm s and 
ie  C lin ical T rial pu rsuan t 
n th is  connection , the 
tions, p rov ide  necessary  
ísure p ro p er sto rage o f  
íed ic in es and  th e ir  safe 
rem en ts  o f  th e  M ed icinal 
•ules o f  th e  Institu tion , 
them  fo r th e  Investiga to r 
ake responsib ility  fo r that 
aloyees o f  the Institu tion  
m ents and  ob liga tions in 
; N o. 1 and  shall m ake 
h e  tim etab le  defined  in 
y  n o tifý  N ovartis  o f  any 
fort to  set o f f  such  loss o f  
undertakes to  ensure a 
i  its facilities during the 
gator and other com petent 
ay provide all Participants

2.3. Z m luvné strany  si n ie  sú  vedom é žiadnej p rekážky , 
k to rá  by  b rán ila  alebo  by  m oh la  b rán iť  nasledu júcim  
vyhlásen iam :
- Skúšajúci j e  ako  lek ár p lne  k v a lifikovaný  bez  

ak éhokoľvek  o bm edzen ia  p rijím ať  v še tky  lekárske 
ro zhodnu tia  tý ka júce  sa Ú častn íkov , k to ré  sa 
v súv is lo sti s k lin ickým  skúšan ím  u ro b ia  alebo  
b ude p o trebné  u rob iť , a  posky tovať  vše tku  
zd ravo tnú  sta ro s tlivosť  súv isiacu  s k lin ickým  
skúšan ím , k  výkonu  k torej sa  In štitúc ia  a  S kúšajúci 
tou to  Z m luvou  zaväzu jú ,

- v še tky  osoby , k to ré  sa budú  po d ieľať  na  
vykonávan í k lin ického  skúšan ia, sú  p re  p lnen ie  
svo jich  ú loh  odbo rne  vzde lané  a d isponu jú  
p ríslu šným i vedom osťam i a skúsenosťam i.

2.3. T he con trac tua l p arties  are n  
p reven ting  th em  or w hich  i 
dec la ring  th e  fo llow ing:
-  T he Investiga to r is a  full 

q ualified  physic ian  to  m i 
rega rd ing  the P artic ipan ts 
to  be  m ade in connectio i 
and  to  p rov ide  all h ea ltl 
C lin ical T rial, w h ich  the 1 
u ndertake  to  p rov ide  unde

- A ll persons to  partic ipa te  
T ria l are  p ro fessiona lly  
re lev an t know ledge and 
perfo rm  th e ir  tasks.

)t aw are o f  any  restra in t 
nay  p rev en t them  from

y  and  w ithou t any  lim its 
ke  all m ed ical decisions 
th a t shall be  o r w ill need  
i w ith  the C lin ica l T rial, 
ca re  associa ted  w ith  the 
istitu tion  and Investiga to r 
■ th is A greem ent,

n  conduc ting  the  C lin ical 
:ducated  and d ispose  o f  
experience  in  o rder to

2.4. Inštitúc ia  a  Skúšajúci sa zoznám ili so správnym  
p oužívan ím  a v lastnosťam i hodno teného  p ro duk tu  alebo

2 .4 . T he Institu tion  and th e  Invt 
co rrec t u se  and  characteristi

s tiga to r acquain ted  w ith  
;s o f  the investiga tiona l
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lieku, ako aj so vše tkým i in fo rm áciam i obsiahnu tým i v 
p rís lu šných  d okum en toch  a P ro tokole, a  budú  
postupovať  vždy  a len  v sú lade  s nim i.

p ro d u c t o r m ed icine, as w el 
inc luded  in respective  docu  
w hereby  they  shall a t all t 
accordance  w ith  them .

as w ith  all in form ation  
n en ts  and  the P rotocol, 
im es p ro ceed  stric tly  in

2.5. Inštitúc ia  a Skúšajúci p reh lasu jú , že S kúšajúci je  
zd ravo tn íckym  p racovn íkom  a posky tu je  zd ravotnú  
sta ro s tlivosť  n a  zák lade p racovnop rávneho  alebo  iného 
zm luvného  vzťahu  s Inštitúc iou  a  Skúšajúci bude 
vykonávať ú lohy  p o d ľa  te jto  Z m luvy  v m ene a v  rám ci 
Inštitúc ie  a n ie  ako sam osta tný  p o sky tova teľ  zd ravo tnej 
sta rostlivosti v zm ysle  p la tných  p rávnych  p redpisov . 
Inštitúc ia  v  p ln o m  rozsahu  zo d p o v ed á  za  p lnen ie 
p ov inností S kúšajúceho  vyp lýva júcich  z  te jto  Z m luvy  
a  j e  pov inná  zabezpeč iť  riadne p lnen ie  tých to  
pov inností zo  strany  S kúšajúceho .

2 .5 . The Institu tion  and  the Inve: 
Investiga to r is a h ea lthcare  f 
healthcare  on the basis o f  
con tractual re la tionsh ip  w ith  t 
Investiga to r shall perfo rm  ta; 
on b e h a lf  o f  and  w ith in  the 
independen t h ea lthcare  prov  
app licab le  laws. T he Insl 
responsib le  fo r the perfo rm a 
obliga tions arising  o u t o f  tl 
ensure p ro p er fu lfilm en t o f  
Investigator.

tig a to r rep resen t th a t the 
ro fessiona l and  p rov ides 
in em p loym en t o r o ther 
le Institu tion , and  tha t the 
ks u n d er th is  A greem en t 
Institu tion  and  n o t as an  
der in accordance  w ith 
itu tion  shall be  fully 
nee o f  the Investigato r's  
is A greem en t and shall 
those o b liga tions by  the

3. Z ák lad n é p od m ien k y  rea lizácie  k lin ick éh o  sk úšan ia 3. B asic C ond itions for the C ond i ct o f  the C lin ica l T rial
3.1. K lin ické skúšan ie  sa m ôže začať  až po p ísom nom  

kladnom  stanov isku  vydanom  E tickou  kom is iou  a 
schválen í R iad iac im  o rgánom  op rávneným  p o voľovať  a 
kon tro lovať  vykonávan ie  k lin ického  skúšania. T ieto  
dokum enty  sú  p re  začatie  k lin ického  skúšan ia  
nevyhnutné.

3.1. T he C lin ical T ra il m ay 
a favourab le  op in ion  o f  the E  
and approva l by  the G overn  
au thorise  and  superv ise  the 
T rial. T hose docum ents ; 
com m encem en t o f  the  C linical

on ly  com m ence after 
h ies C om m ittee  is issued  
ng  B ody, em pow ered  to 
conduc t o f  the C lin ical 
ire necessary  fo r the 
T rial.

3.2. K lin ické skúšan ie  sa  začne  rea lizovať  hneď  ako nas tanú
všetky  nas ledovné udalosti:
3 .2 .1 . budú  Inštitúc ii p red ložené nasledovné 

dokum en ty  (a) o rig inál a lebo  osvedčená kóp ia  
p rávop la tného  ro zhodnu tia  Š Ú K L  o povo len í 
k lin ického  skúšan ia , a lebo  dokum enty  
p reukazu júce  sku točnosť , že nastali okolnosti 
p o d ľa  § 35 ods.6  Z ákona o liekoch  , k to ré  tvo ria  
p rílohu  č. 5 te jto  Z m luvy , (b ) k ladné stanovisko  
E tickej kom isie  k  e tike k lin ického  skúšania, 
k to ré  tv o rí p rílohu  č. 6 te jto  Z m luvy , (c) P ro tokol 
a  skrátenú  verz ia  P ro toko lu  v slovenskom  ja zy k u  
alebo  v inom  ja zy k u  spolu  s ú radným  prek ladom , 
k to rý  tv o rí p rílohu  č. 7 Z m luvy , (d ) o rig inál 
a lebo  o svedčenú  kópiu  po istného  certifikátu , 
resp . po istnej zm luvy , k to rá  zah ŕňa po isten ie  
Inštitúc ie  ako  p o sk y to v a teľa  zdravotnej 
sta ro stlivosti kde sa  k lin ické  skúšan ie  vykonáva 
a  to po isten ie  v  rozsahu  p o trebnom  pre 
vykonávan ie  k lin ického  skúšan ia , k to rý  tvo rí 
p rílohu  č. 3 Z m luvy , (e) o rig iná l alebo  osvedčenú  
kóp iu  po istného  certifikátu , resp . po istnej zm luvy  
o p o isten í zodpovednosti Z adávateľa  za  škodu  
spôsobenú  Ú častn íkom , ak  b y  v  súv islosti 
s k lin ickým  skúšan ím  došlo  k poško d en iu  
zd rav ia  a lebo ú m rtiu  Ú častn íka , (f) fo rm ulár 
in fo rm ovaného  súh lasu  Ú častn íka;

3 .2 .2 . In štitúc ia  a  H lavný  skúšajúci bo li in fo rm ovan í 
o do te raz  zistených  neočakávaných  než iaducich  
účinkoch  k lin ického  skúšan ia  alebo  
M edicínskych  p roduk tov , ak  takéto  boli.

3 .2 . T he C lin ical T rail shall be
fo llow ing  even ts occur:
3.2.1. T he fo llow ing  docum c 

Institu tion  (a) orig inal 
final decision  o f  the SII 
C lin ica l T rial, o r docui 
tha t c ircum stances une 
the M ed icinal Product: 
A nnex  N o. 5 hereof, 
issued  by  the E th ics C< 
the C lin ica l T rial, w h 
hereof, (c) the P ro to  
version  o f  th e  P ro toco l 
in ano ther language 
translation , w h ich  form  
orig inal o r a certifiée 
certifica te , event, ins 
inc ludes in su rance o f  
h ea lthcare  p ro v id er w l 
conducted , and  that 
necessary  fo r th e  cond 
w h ich  form s A nnex  Nc 
a certified  copy  o f  t 
event, in su rance contra 
the Sponsor fo r any 
P artic ipan ts , i f  any  dai 
death  o f  the P artic ipar 
w ith  the C lin ica l T rial, 
o f  the P artic ipan t;

3 .2 .2 . T he Institu tion  and  tl 
w ere in fo rm ed  abou t ; 
adverse reactions to  
m ed icinal p roducts, i f  a

launched  once  all the

n ts are  subm itted  to  the 
3r a  certified  copy  o f  the 
)C on au thorisa tion  o f  the 
nen ts ev idenc ing  the fact 
er Section  35 para . 6 o f  
; A ct occur, w h ich  form  

(b) favourab le  op inion 
im m ittee on  th e  eth ics o f  
ich fo rm s A nnex  N o. 6 
col and an  abbrev iated  
in the S lovak  language or 
to g e th er w ith  a  sw orn 
A n n ex  N o. 7 hereof, (d) 
copy  o f  the insurance 

urance contract, w hich  
the In stitu tion  bein g  the 
ere th e  C lin ica l T rial is 
insurance to  th e  ex ten t 
uct o f  the C lin ica l T rial,
. 3 hereof, (e) o rig inal o r 
le insurance certificate, 
:t o f  liab ility  in su rance o f  
dam age caused  to  the 

nage to  the h ea lth  of, o r 
t o ccu rred  in connection  
f) in fo rm ed  consen t form

le P rinc ipa l Investigato r 
'e t iden tified  unexpected  

th e  C lin ica l T rial o r 
IV.

3.3. K lin ické skúšan ie  sa v y konáva len  na  p racov isku  (v 
cen tre) alebo  n a  p racov iskách  (v  cen trách), k to ré  sú 
uvedené v  P rílohe č. 1 te jto  Z m luvy . In štitúc ia  
a S kúšajúci zabezpeč í a  p ísom ne po tv rd í, že každé

3.3. T he C lin ical T ra il shall onl) 
(cen tre) o r a t sites (cen tres) lis 
A greem ent. T he Institu tion  an 
and confirm  in w ritin g  tha t all

be conduc ted  a t a  site 
:ed in  A nnex  N o. 1 o f  th is 
1 Investiga to r shall ensure 
necessary  equ ipm en t and
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p racov isko  m á nevyhnu tné  za riaden ia  a personá l na 
vykonan ie  k lin ického  skúšan ia  a že tie to  pod m ien k y  sa 
n ezm en ia  po  ce lú  dobu  je h o  vykonávania .

s ta ff  is ava ilab le  at each  sit 
C lin ical T rial and  th a t those  c 
du ring  the en tire  p e rio d  o f  the

: fo r the conduc t o f  the 
ond itions w ill no t change 
C lin ical T rial.

3.4. Z adávateľ , N ovartis  a C R O  (ak  ex istu je ) sú op rávnen í 
v y konať  inšpekciu  každého  n av rhnu tého  p raco v isk a  
p red  začia tkom  i v p riebehu  k lin ického  skúšan ia  s 
cieľom  p resv ed č iť  sa, že  p racov isko  j e  vhodné a  m á 
vše tky  p o trebné  za riaden ia  a personá l na  vykonan ie  
k lin ického  skúšania.

3.4. T he Sponsor, N ovartis  and  C l 
to  in spect each  p ro p o sed  site I 
during  the conduc t o f  the ( 
ascerta in  th a t the site is apprc 
fac ilities and  s ta ff  necessary  
C lin ical T rial.

tO  ( if  any) are au thorised  
efore  com m encem en t and 
lin ica l T rial in o rd er to  
p ria te  and  d isposes o f  all 

fo r the conduc t o f  the

3.5. K  zm ene m iesta  p racov iska  (cen tra), v  k to rom  sa 
v ykonáva k lin ické  skúšan ie , a  k  ukončen iu  účasti 
S kúšajúceho  n a  vykonávan í k lin ického  skúšan ia , 
k  zm ene či dop lnen í Skúšajúceho , m ôže p rísť  len na  
zák lade p ísom nej dohody  N ovartisu  a Inštitúc ie ; n a  
nového  skúša júceho  sa  v  takom  p ríp ad e  po u ž ijú  vše tky  
u stanoven ia  Z m luvy  o S kúšajúcom . N ovartis  m á  p rávo  
vybrať  p re  k lin ické  skúšan ie  a lebo  zam ie tnuť  
ak éhokoľvek  nového  skúšajúceho , k to rého  navrhne 
Inštitúcia . P ov innosťou  nového  skúša júceho  bude 
zav iazať  sa  k  p lnen iu  p odm ienok  stanovených  tou to  
Z m luvou ; In štitúc ia  sa  zaväzu je  zabezpeč iť  taký to  
záväzok  a súh las nového  skúšajúceho . P o k iaľ  sa 
N ovartis  a  Inštitúc ia  nedohodnú  na  novom  skúša júcom  
v lehote 30  dn í od o d stúpen ia  pôvodného  Skúšajúceho , 
N ovartis  je  o p rávnený  od te jto  Z m luvy  o dstúp iť  s 
okam žitou  p la tnosťou .

3.5. A ny change o f  th e  site (centre 
is conduc ted , o r term inatie 
partic ipa tion  in the C lin ical 
add ing  o f  the Investigator, 
a w ritten  ag reem en t betwe 
Institu tion ; all p rov isions re 
u nder th e  A greem en t shall 
investiga to r in  such  case. N ov 
for the  C lin ical T rial, o r re f  
p roposed  by  the Institu tion . A 
undertake  to  fu lfil the  cone 
A greem en t; th e  In stitu tion  ui 
com m itm en t and  consen t o 
U nless N ovartis  and  th e  In; 
Investiga to r w ith in  30 days fi 
o rig inal Investiga to r, N ovarti 
from  th is  A g reem en t w ith  im n

) w here the C lin ica l T rial 
n  o f  the Investiga to r 's  
rial, any  rep lacem en t or 
shall be  execu ted  by  

en  N o v artis  and  the 
gard ing  the Investiga to r 
be  app lied  to  the new  
artis is en titled  to  appo in t 
ise any  new  investiga to r 
n y  n ew  in vestiga to r shall 
itions s tipu la ted  b y  th is 
dertakes to  arrange such 
f  th e  new  investiga tor, 
¡titution ag ree on  a n e w  
om  th e  resig n a tio n  o f  the 
> is en titled  to  w ithd raw  
ed ia te  effect.

3 .6 . S kúšajúci m ôže p o d ľa  svojho uvážen ia  u rč iť  ď alšie  
osoby  spom edzi zam estnancov  In štitúc ie  ako  
spo luskúšajúc ich , k to rí budú  asistovať  p ri vykonávan í 
k lin ického  skúšania. S kúšajúci a lebo  In štitúc ia  sú 
pov inn í do  7 dní od  u rčen ia  každej takejto  osoby  
oznám iť  iden tifikačné  údaje  te jto  o soby  N o vartisu ; 
uvedené rovnako  p la tí pri ake jkoľvek  zm ene takých to  
osôb. N ovartis  m á  p rávo  vyslov iť  nesúh las s účasťou  
konkrétnej o soby  v k lin ickom  skúšaní, a  to  do  7 dn í od 
d o ručen ia  oznám en ia  ú da jov  o take jto  osobe alebo  o 
zm ene tak e jto  osoby, a zá roveň  m á  po v in n o sť  oznám iť  
ten to  svoj nesúh las S kúšajúcem u alebo  Inštitúcii. 
In štitúc ia  a  S kúšajúci sú  pov inn í zabezpeč iť , že osoba, 
voči k to rej bo l taký to  nesúh las vyslovený , sa k lin ického  
skúšan ia  nezúčastn í. In štitúc ia  ani Skúšajúci neposk y tn ú  
spo lu skúšajúc im  žiaden  M ateriá l, p o k ia ľ  nebudú  m ať 
súh las (resp . m árne  neup lyn ie  doba na  vysloven ie  
nesúh lasu ) od  N ovartisu  na  m enovan ie  spo lu skúšajúc ich  
do ich ŕúnkcie . V šetc i spo luskúšajúc i bu d ú  adekvátnym  
spôsobom  p reško len í, včas m enovan í a p riebežne bude 
vedený  ich  ak tuálny  zoznam . Skúšajúci zo d p o v ed á  za 
veden ie  tím u  spo luskúšajúcich , n a  k to rý ch  sa  bu d ú  vo 
vše tkých  ohľadoch  vzťahovať  rovnaké podm ienky  ako 
n a  S kúšajúceho  na  zák lade te jto  Z m luvy . In štitúc ia  a 
Skúšajúci zodpovedajú  za  služby  posky tované 
p racovn íkm i Inštitúc ie  a zaväzu jú  sa, že  posky tovan ie  
vše tkých  služieb  bude zverované kom peten tným  
osobám . Skúšajúci a Inštitúc ia  budú  uk ladať  v še tky  
p rís lu šné  pokyny  k  p lnen iu  ú loh v yp lýva júc ich  z  te jto  
Z m luvy  o sobám  pod ieľa jú c im  sa na  vykonávan í 
k lin ického  skúšan ia  v  sú lade s p okynm i N ovartisu .

3.6. T he Investiga to r m ay, a t h is/h  
o ther persons am ong  em ploye 
investiga to rs to  p rov ide  the ir 
o f  the C lin ical T rial. T he Inv( 
are o b liged  to  no tify  N ovartis  
such  p erso n  w ith in  7 days 
person ; the sam e app lies to 
persons. N ovartis  has the 
d isag reem en t w ith  partic ipa tio  
the C lin ica l T rial w ith in  7 c 
no tifica tion  o f  de ta ils  o f  such 
o f  such  person , and  is at the s; 
the Investiga to r o r the Institi 
T he Institu tion  and  Investiga 
th a t th e  person  aga in st w ho 
exp ressed  m ay no t partic ipa te  
Institu tion  and Investiga to r s 
investiga to rs w ith  any  M ateri 
N ovartis  (event, a fte r  the 
d isag reem en t exp ired ) to  assi 
th e ir  positions. A ll co-inv< 
adequate  req u a lifica tion  and  i 
w ith  a cu rren t list o f  them  
con tinuous basis. T he Invesi 
superv is ion  o f  th e  te am  o f  co  
respects sub jec t to  the s 
Investiga to r u nder th is  A gree 
the Investiga to r are  responsib l 
the em p loyees o f  th e  Institu th  
com peten t persons w ill be  er 
all serv ices. T he Investigatoi 
issue all in struc tions relevan  
tasks u nder th is A greem en t t 
the co n d u c t o f  th e  C lin ical Tr

:r ow n d isc re tion , appoin t 
:s o f  th e  Institu tion  as co 
assistance in  th e  conduc t 
:stigator o r the Institu tion  
o f  iden tifica tion  details o f  
o f  appo in tm en t o f  such 
any rep lacem en t o f  such 

rig h t to  exp ress  its 
a o f  a  particu la r person  in 
ays o f  the delivery  o f  a 
person  o r o f  rep lacem en t 
m e tim e o b liged  to  n o tify  
tion  o f  such  d isapproval, 
o r are  ob liged  to  ensure 
n  such  d isapp rova l w as 
in  th e  C lin ica l T rial. The 
hall n o t p rov ide  the co 
al w ithou t the consen t o f  

p e rio d  fo r expressing  
;n  th e  co -investiga to rs to  
:stigators shall undergo  
rill be  appo in ted  in tim e, 
to  be m ain ta ined  on a 

iga to r is responsib le  for 
investiga to rs, be in g  in  all 
im e cond itions as the 
n en t. T he In stitu tion  and 
s  fo r serv ices p ro v id ed  by  
n and  undertake  th a t only  
tru sted  w ith  p rov is ion  o f  

and  the In stitu tion  w ill 
; fo r the perfo rm ance  o f  
) persons partic ip a tin g  in 
ial in  acco rdance  w ith  the
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instructions g iven  b y  N ovartis
3.7. A k  S kúšajúci a lebo  In štitúc ia  použije  na vykonan ie  

n iek torej ana lýzy  či vyšetren ia , k to ré  je  p o trebná  pre 
účely  k lin ického  skúšan ia , ex terné laboratórium , 
p resvedčí sa, či je  dosta točne  m ateriá lne  a personá lne  
vybavené na  to , aby  kom peten tným  a p ro fesioná lnym  
spôsobom  vykonáva lo  č innosť  v sú lade s požiadavkam i 
správnej labora tórnej p raxe; Inštitúc ia  alebo  S kúšajúci 
m ôže p ouž iť  ex terné labo ra tó rium  na  výkon  len tých  
analýz a vyšetren í, k to ré  p odľa  te jto  Z m luvy  alebo 
P ro toko lu  alebo  oznám en ia  N ovartisu  nem ajú  byť 
vykonané v cen trá lnych  labora tó riách  pre k lin ické 
skúšan ie  a lebo  iných  labora tó riách  u rčených  
N ovartisom . O krem  využívan ia  zm luvných  labora tó rií 
p o d ľa  p redchádza júcej vety alebo  p odľa  iného 
p ísom ného  v y jad ren ia  N ovartisu , S kúšajúci alebo  
Inštitúc ia  nezruší alebo  n eodstúp i od  žiadnej súčasti 
práce, k to rú  m á na zák lade  Z m luvy  vykonať, a  nenechá 
p ln iť  n ijaké  pov innosti p o d ľa  Z m luvy  inej osobe. Aj 
v  p rípade  súh lasu  N o v artisu  so subdodávkou , In štitúc ia  
a  S kúšajúci zodpovedajú  akoby  činnosti vykonali sam i. 
V ykonávan ie  labora tó rnych  vyšetren í ku  k lin ickém u 
skúšan iu  b ude zabezpečené , v p rípadoch  u rčených  
N ovartisom  p riam o  zo strany  N ovartisu  resp. 
Z adávateľa  osob itným i zm luvam i s p ríslu šným i 
labora tó riam i a  N ovartis  oznám i tie to  labora tó ria  
Inštitúcii.

3.7. I f  the Investiga to r o r the In 
ex ternal labo ra to ry  fo r the cc 
exam ina tion  necessary  fo r the 
T rial, th ey  shall ascerta in  that 
o f  su ffic ien t m ateria l equipm  
perform  its ac tiv ity  in a coi 
m anner and  in acco rdance  w i 
good  labora to ry  p rac tice ; 
Investiga to r are  en titled  to  i 
labora to ry  fo r the  conduc t o 
exam inations, w h ich  shall not 
A greem en t, the P ro toco l, o r th 
in cen tral labora to ries fo r the 
labora to ries de term ined  b y  N  
use o f  con tractual labora to ri 
sen tence or to  any  o the r w ritt 
the  Investiga to r o r th e  Instit 
w ithd raw  from  any  p a rt o f  tl 
under the A greem en t, and 
ob liga tions u nder the A gree 
E ven  i f  N ovartis  ag rees \ 
In stitu tion  and  the Investigato  
they  had  p erfo rm ed  such 
P erfo rm ance o f  labo ra to ry  ex 
C lin ical T rial shall be  ensure« 
N ovartis , d irec tly  b y  N ovarti 
v ia  separate  con trac ts w ith 
w hereby  N ovartis  shall notifj 
labora tories.

ititution m ake use o f  an 
ndu c t o f  any  ana lysis o r 
pu rposes o f  th e  C lin ical 
such labora to ry  d isposes 

en t and  s ta ff  in o rder to 
npeten t and  p ro fessiona l 
h  the requ irem en ts o f  the 
the Institu tion  o r the 
aake use o f  an ex ternal 
‘ only  such  analyses and 
be conducted , u nder th is 

e no tification  o f  N ovartis , 
C lin ica l T rial o r in o ther 
>vartis. In add ition  to  the 
:s p u rsuan t to  p reced ing  
en sta tem en t o f  N ovartis , 
ition  shall no t cancel o r 
leir w o rk  to  be execu ted  

shall no t assign  any 
n e n t to  ano ther person , 
tth a subdelivery , the 
shall be responsib le  as i f  

ac tiv ities them selves, 
am inations re la ted  to  the 
l, in  cases determ ined  by  
i, event, by the Sponsor, 
he re levan t labora tories,
' th e  In stitu tion  o f  those

3.8. P red  začia tkom  k lin ického  skúšan ia  posky tne  N ovartis  
S kúšajúcem u, p riam o  alebo  p ro stredn íc tvom  CRO (ak  
ex istu je), P ro toko l a ď alšie  súv isiace dokum enty , ako  aj 
v še tky  dô lež ité  farm ako log ické , tox iko log ické  a 
k lin ické in fo rm ácie , k to ré  sú p o trebné pre správne 
nap lánovan ie  a vykonan ie  k lin ického  skúšan ia  (ď alej 
len „Súvisiaca  d ok u m en tácia“). T ieto  in fo rm ácie  bude 
p odľa  po treby  ak tuálne dop ĺňať  i v  p riebehu  k lin ického  
skúšania. P ov innosť  N o v artisu  posky tovať  in fo rm ácie  
sa  n evyžadu je  v  p rípadoch , ak  sú  tie to  in fo rm ácie  ľahko 
dostupné v pub likovaných  m ateriá loch , a lebo ak  sa  dá 
oprávnene p redpok ladať , že  Skúšajúci m á  vzhľadom  na 
svo je  p ro fesioná lne  v zde lan ie  dosta točné  vedom osti o 
te jto  p rob lem atike , av šak  aj v  takom to  p rípade , ak 
S kúšajúci alebo  Inštitúc ia  N ovartis  o  takú to  in fo rm áciu  
požiada , N ovartis  p red m etn ú  in fo rm áciu  poskytne .

3.8. P rio r to  the  com m encem en  
N ovartis  shall p ro v id e  the 
th rough  a  C R O  ( if  any), w it 
re la ted  docum ents as w 
pharm aco log ica l, tox ico log ica  
w h ich  is needed  fo r co rrec t p i 
C lin ical T rial (hereinafte  
D ocu m en ta tion ”). N ovartis 
in form ation  as necessary , ev 
C lin ical T rial. T he obligatio i 
in fo rm ation  is n o t requ ired , if  
availab le  in  p ub lished  m at 
reasonab ly  assum ed  th a t the h 
o f  h is/her p ro fessiona l educat 
o f  the re lev an t issue, howe 
N ovartis  shall p rov ide  respc 
Investiga to r o r the Institu tion  i

o f  the C lin ical T rial, 
Investigato r, d irec tly  or 
i  the  P ro toco l and other 
ell as all im portan t 

and clin ical in fo rm ation  
inning and  conduct o f  the 
r as the  “R elated  

sha ll update  such 
en in  the course o f  the 
i o f  N ovartis  to  p rov ide 
such in fo rm ation  is easily  
¡rials, o r i f  it can  be 
Lvestigator has, as a resu lt 
ion, su ffic ien t know ledge 
ver, also  in such case, 
ctive in fo rm ation  i f  the 
equire  so.

3.9. Inštitúc ia  a  Skúšajúci vykonajú  k lin ické  skúšan ie  v 
sú lade s p la tným i p ráv n y m i p redp ism i, a  to najm ä 
Z ákonom  o zdravotnej starostlivosti, Zákonom  o liekoch, 
vykonávajúcim i predpism i M inisterstva zdravotníctva 
Slovenskej republiky najm ä o požiadavkách na k linické 
skúšanie a správnu k lin ickú prax  a  na pracovisko, na 
k torom  sa vykonáva klin ické skúšanie, nariaden iam i, 
sm ern icam i a etickým i p redp ism i, a  v  zhode s 
p odm ienkam i a zásadam i stanoveným i: 
a) v  povo len í vydanom  n a  vykonan ie  k lin ického  

skúšan ia  R iad iac im  o rgánom  a p rípadným i 
ď alším i in štitúc iam i ako  vyp lýva z p ríslušných  
ustanoven í te jto  Z m luvy;

3.9. The Institu tion  and  th e  Inves 
C lin ical T ria l in  accordance 
p articu la r w ith  the H ea lthc 
P roducts A ct, im p lem en ting  r 
o f  H ea lth  o f  the S lovak  Repul 
the requ irem en ts  fo r clin ical 
p rac tice , and  for the site, wh« 
be conducted , o rders, d irec tiv  
and in line w ith  the cond itions 
a) T he perm ission  issue 

o r even tua lly  by  a 
conduc ting  th is  C lin  
the re lev an t p rov isio i

tiga to r shall conduc t the 
w ith  app licab le  law s, in 
are A ct, the M ed icinal 
¡gulations o f  the M in istry  
)lic m ain ly  w ith  regard  to 
tria ls  and good  clin ical 

re  the C lin ica l T rial is to  
es and  eth ica l regu la tions 
and  p rincip les set ou t in: 
d b y  the G overn ing  B ody 
ly  o ther institu tions for 
ca l T rial, as p rov ided  in 
s o f  th is  A greem ent,
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b) v P ro toko le  a  vše tkých  je h o  dodatkoch  
v ydaných  N ov artiso m  a oznám ených  Inštitúc ii, 
k to ré  sa  tak to  stávajú  súčasťou  p o dm ienok  te jto  
Z m luvy . Z m enu , p o rušen ie  p ostupu  či 
odch ý lk u  o d  P ro toko lu  m ôže vykonať  len  v 
p rípade , že j e  nu tné vy lúč iť  okam žité  
n ebezpečenstvo  hroziace  Ú častn íkov i, p ričom  
je  p o v innosť  tú to  sku točnosť  okam žite  oznám iť  
N ovartisu  ak oukoľvek  form ou, p ísom ne v šak  
n a jn esk ô r do 2 dn í od  okam žiku , k ed y  tá to  
sku točnosť  nastala , a  v  p ríp ad e  ak  to  stanovu je  
p ráv n y  p redp is, Z m luva  alebo  P ro toko l, 
oznám iť  tú to  sku točnosť  aj E tickej k om is ii či 
R iad iacem u o rgánu;

c) v in štrukc ii N ovartisu  nazvanej „P ríručka  pre 
skúša júceho“ (In v es tig a to r’s B rochure) 
obsahu júcej v še tky  v súčasnej dobe znám e 
in fo rm ácie  o p roduk te  /  lieku  p ouž itom  
v  k lin ickom  skúšan í a  je h o  v lastnostiach . 
P ríručku  N ovartis  odovzdal S kúšajúcem u 
a bude ju  ak tualizovať  v perio d ic ite  
vyžadujúcej stavom  k lin ick éh o  skúšan ia  a lebo 
stanovej p rávnym i predp ism i. P ríru čk a  bude 
p rip o jen á  k  dokum en tác ii k lin ického  skúšan ia;

d) v šeobecným i p o dm ienkam i N o v artisu  (pok iaľ  
ich N o v artis  vydal a posk y to l Inštitúc ii)  
o vykonávan í k lin ických  skúšan í, s v ýn im kou  
tých  podm ienok , k toré  sú m o d ifikované  tou to  
Z m luvou ;

e) S právnou  k lin ickou  p rax o u  (G C P  IC H ) a 
p o dm ienkam i vychádza júc im i z  H elsinskej 
dek larác ie . S právna k lin ick á  p rax  (G C P  IC H ) 
označu je  m edzinárodné sm ern ice a zásady  
tý ka júce  sa  správnej k lin ickej p raxe , k to ré  
konk ré tne  u rč il N ovartis  p re  účely  k lin ického  
skúšania. V  p rípade , že nebo li konk ré tne  
stanovené, p la tia  tie  zásady  G C P  IC H , k toré  
bo li p rija té  v k ra jine  alebo  v  k rajinách , kde sa 
k lin ické  skúšan ie  vykonáva . H els in ská  
d ek larác ia  označu je  najnovšiu  verz iu  
H elsinskej dek larác ie  svetovej lekárskej 
asociácie  v  čase  v y konávan ia  k lin ického  
skúšan ia , v rátane v še tkých  zm ien  
u sku točnených  v p riebehu  k lin ického  skúšan ia;

f) K onsolidovanou  sm ernicou o správnej klinickej 
praxi M edzinárodnej konferencie o zosúladení 
technických požiadaviek  n a  registráciu  
farm aceutík  na  hum ánne použitie  a ostatným i 
všeobecne záväzným i právnym i predpism i a 
p latným i požiadavkam i správnej klinickej praxe.

b) T he P ro toco l and  a 
N ovartis  and  notifiée 
thus becom e a part 
A greem en t. A ny  m o 
p rocedu re  o r deviati 
allow ed  on ly  in  case 
an  im m edia te  r isk  fo 
such  fac t shall b 
im m edia te ly  in any 
no  la ter than  w ith in  
w h en  such  fact o 
regu la tion , th e  A gr 
p ro v id e  so, to  no tify  
the G o vern ing  B ody  <

c) A n  instruc tion  issuer 
“ In v es tig a to r’s B rocl 
cu rren tly  k n ow n  infc 
m ed ic ine  u sed  in the 
characteristics. Nc 
Investiga to r w ith  t 
p eriod ica lly  update  1 

by the sta tus o f  the ( 
the legal regu la tions 
a ttached  to  the C lin ic

d) G enera l te rm s and 
(p ro v id ed  th a t N o \ 
subm itted  th em  to 
conduc t o f  clin ical 
cond itions m od ified  I

e) G o o d  C lin ica l P ra 
cond itions b ased  ( 
H elsink i. G o o d  clin  
m eans in ternational 
perta in in g  to good  
have been  specificall 
fo r the pu rp o ses o f  
have n o t been  se 
p rinc ip les  o f  G C P  IC 
o r coun tries w hen  
conducted  shall apj 
H elsink i m eans the 
D ec lara tion  o f  H elsi 
M ed ica l A ssoc iation  
c lin ica l tria l is c 
am endm ents there to  
C lin ica l T rial;

f) C onsolidated  G uide 
P ractice o f  the Inti 
H arm onisation  o f  T i 
R egistration  o f  P ham  
and other general 
applicable requirem  
practice.

11 its annexes issu ed  by  
to  the Institu tion , w hich  

o f  th e  cond itions o f  this 
d ification , b reach  o f  any  
on from  th e  P ro to co l is 
it is necessary  to  exclude 
■ the P artic ipan t, w hereby  
: n o tified  to  N ovartis  
Form, in w riting , though, 
2 days from  the m om en t 
ccu rs, and i f  a  legal 
sem ent o r the P ro toco l 
th e  E th ics C om m ittee  o r 
is w ell;
1 b y  N ovartis , n am ed  as 
iure” , w h ich  con ta in s all 
rm ation  on the p ro d u c t /  
C lin ica l T rial and  on  its 
vartis  p ro v id ed  the 
îe B rochu re  and  shall 
he B rochure  as requ ired  
'lin ical T ria l o r se t ou t in 
. T he B rochure  shall be 
il T rial docum ents; 
cond itions o f  N ovartis  

artis  issued  th em  and 
th e  In stitu tion ) on  the 

tria ls , excep t fo r the 
y  th is  A greem en t;
;tice  (G C P  IC H ) and 
in th e  D ec la ra tion  o f  
ca l p rac tice  (G C P  IC H ) 
d irec tives and  princip les 
clin ical p rac tice , w h ich  
y d e term ined  b y  N ovartis  
the clin ical tria l. I f  they  
t ou t specifically , the 
H  ad o p ted  in the coun try  

the  clin ical tr ia l is 
ily. T he D ec lara tion  o f  

la test version  o f  the 
ik i issued  by  the  W orld  
valid a t the tim e  w h en  the 
inducted , inc lud ing  all 
n ad e  in the cou rse  o f  the

ine on G ood Clinical 
m ational C onference on 
chnical R equirem ents for 
aceuticals for H um an U se 
b inding regulations and 
:nts for good  clinical

3 .10. D okum enty  uvedené v č lánku  3.8. te jto  Z m luvy  sú 
dôverné a  in fo rm ácie  o  ich obsahu  m ôžu  byť p osky tnu té  
len p racovn íkom  m ie s ta  vykon áv an ia  k lin ického  
skúšan ia  povereným  či m enovaným  p o d ľa  čl. 3. te jto  
Z m luvy  a o rgánom  a  inštitúc iám  uvedeným  v te jto  
Z m luve. In štitú c ia  a  Skúšajúci po tv rdzu jú , že im  bo li 
D oskvtnuté dokum en ty  uvedené  v  č lánku  3.8. te jto

3.10. D ocum en ts lis ted  in para . 3.
and  in fo rm ation  on  th e ir cont 
to  the s ta ff  a t th e  C lin ical 
appo in ted  in acco rdance  with 
bod ies  and  institu tions statec 
Institu tion  and  th e  Investiga t 
rece ived  th e  docum ents statec

i. h e re o f  are  con fiden tia l 
:nt m ay  on ly  be p ro v id ed  
T ria l site, de lega ted  or 
A rtic le  3. h e re o f  and  to  
in th is  A greem en t. T he 

>r acknow ledge th a t they 
in para . 3 .8 . h e re o f  w ell
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Z m luvy  s dosta točným  p redstihom  um ožňu júcim  
dôk ladné zoznám enie s tým ito  dokum entm i.

in advance  and  thus w ere 
fam iliar w ith  those  docum ents

lllow ed  to  becom e fully

3 .11. Z odpovednosť  za  s tyk  a rokovan ie  s E tickou  kom is iou  a 
R iad iac im  orgánom  p reb e rá  v rám ci toh to  k lin ického  
skúšan ia  N ovartis , pok iaľ  n ie  j e  v  te jto  Z m luve alebo  
zm luvným i stranam i dohodnu té  v  konkrétnom  prípade  
inak. U chovávan ie  dokum en tác ie  a p odávan ie  sp ráv  sa 
r iad i tou to  Z m luvou, je j p ríloham i, ď alším i 
dokum entm i, na  k to ré  Z m luva odkazu je , a  v šeobecne 
záväzným i predpism i.

3 .11. U nless o therw ise sta ted  in thi 
the con trac tua l parties in a 
accep ts responsib ility  fo r th< 
w ith  the E th ics C om m ittee  
du ring  th is C lin ica l T 
docum enta tion  and reporting  
A greem en t, its annexes and  ( 
this A greem en t refers and  gen

i A g reem en t o r ag reed  by 
p articu la r case, N ovartis  

con tac t and  nego tia tion  
md the G overn ing  B ody  
rial. M ain tenance o f  
shall be  governed  b y  th is 
ther docum ents to  w hich 
:ral b ind ing  regu la tions.

3.12. D o  k lin ického  skúšan ia  budú  za raden í Ú častn íc i v 
po č to ch  u rčených  v P rílohe  č. 1 te jto  Z m luvy . 
A kákoľvek  zm ena v p o č te  Ú častn íkov  m usí by ť  vopred  
p ísom ne schválená  N ovartisom .

3.12. P artic ipan ts w ill be  en ro lled  i 
num bers set ou t in A nnex  N o 
the n um ber o f  Participants 
approva l by  N ovartis.

l  th e  C lin ica l T rial in  the 
1 hereof. A ny  change in 
requ ires p rio r w ritten

3.13. Z araden ie  Ú častn íkov  do k lin ického  skúšan ia  j e  m ožné 
u sku točn iť  iba s ich p redchádza júc im  p ísom ným  
in fo rm ovaným  súh lasom  a po  ich riadnom  poučení, 
resp . s p redchádza júc im  súh lasom  ich  zákonných  
zástupcov . Z araden ie  Ú častn íkov  do  k lin ického  
skúšan ia  j e  m ožné u sku točn iť  iba po  overen í to tožnosti 
Ú častn íka a je h o  spôsob ilo sti na  p rávne úkony , a  to 
na jm ä kon tro lo u  občianskeho  p reukazu  Ú častn íka  
a úda jo v  v  ňom  uvedených ; v  p ríp ad e  Ú častn íka , za 
k to rého  m usia  k onať  zákonn í zástupcov ia , po  overen í 
to tožnosti zákonných  zástupcov , ich postaven ia  rod ičov  
alebo  zákonných  zástupcov  a ich spôsob ilosti na  p rávne 
úkony , a  to  na jm ä kon tro lou  občianskeho  p reukazu  
zákonných  zástupcov , rodného  listu  Ú častn íka  p rípadne 
p rís lu šného  úradného  rozhodnu tia  a ú da jov  v n ich 
uvedených ; tá to  sku točnosť  m usí by ť  vyznačená 
v in fo rm ovanom  súhlase a zdro jovej dokum entácii. 
V yžiadan ie  súh lasu  od Ú častn íkov  m usí byť v sú lade 
s etickým i p rincípm i a sp rávnou  k lin ickou  praxou . 
N ovartis  sp racu je  a odovzdá S kúšajúcem u fo rm ulár 
p ísom ného  in fo rm ovaného  súh lasu  Ú častn íka  a 
p ísom ného  poučen ia  Ú častn íka , k toré  budú  súčasťou  
je d n éh o  dokum entu . Skúšajúci a  Inštitúc ia  sa  zaväzu jú  
používať  tie to  fo rm uláre  posky tnu té  N o vartisom  bez 
akýchkoľvek  odchy liek  neschvá lených  N ovartisom .

3.13. E n ro lm en t o f  P artic ipan ts in 
possib le  w ith  th e ir  p rio r w rit 
afte r be in g  p roperly  instructed  
o f  th e ir  legal rep resen tatives , 
in th e  C lin ica l T ria l is on ly  po 
the iden tity  o f  th e  P artic ipan t 
in particu la r by  check ing  tl 
P a rtic ipan t and  d a ta  includ 
a P artic ipan t, on  b eh a lf  
rep resen ta tives shall act, u 
iden tity  o f  the legal represt 
paren ts o r legal rep resen ta tive  
in particu la r by  check ing  the 
rep resen tatives, the b irth  cert 
even tua lly  the re lev an t o ff 
inc luded  there in ; th is fact n 
in fo rm ed  consen t and sou: 
in fo rm ed  consen t shall b  
P artic ipan ts in accordance  w  
go o d  clin ical p rac tice . A  draft 
consen t o f  the P artic ipan t 
in struction  fo r th e  Partic ipar 
subm itted  to  the Investiga to r 
shall be  inc luded  in a sing le d 
and  the Institu tion  underta  
p rov ided  by  N ovartis  withi 
approved  by  N ovartis.

the C lin ical T ria l is only  
en  in fo rm ed  consen t and 
, event, w ith  p rio r consen t 
E nro lm en t o f  P artic ipan ts 
ssible upon v erifica tion  o f  
ind h is/her legal capacity , 
e iden tity  card  o f  such 
ed there in ; in  case  o f  
o f  w hom  the legal 
30n verifica tion  o f  the 
:ntatives, th e ir  sta tus o f  
s and  the ir legal capacity , 
iden tity  card  o f  the  legal 
ificate o f  the Partic ipan t, 
c ia l dec ision  and  data 
lust be  ind icated  in  the 
ce docum enta tion . The 
; requested  from  the 
th  e th ica l p rinc ip les  and 
form  o f  w ritten  in form ed 
and  a  fo rm  o f  w ritten  

t shall be p rep a red  and 
by N ovartis; bo th  form s 
icum ent. T he Investiga to r 
ce to  use  those  form s 
>ut any  d iffe rences no t

3.14. In fo rm ovaný  súhlas m usí Ú častn ík , resp . je h o  zákonn í 
zástupcov ia , riadne p odp ísať  ešte p red  vykonaním  
akéhokoľvek  v yše tren ia  súv is iaceho  s k lin ickým  
skúšan ím . D okum enty  p odp ísané  Ú častn íkm i (pri 
nep lno le tých  Ú častn íkoch  a  Ú častn íkoch  nespôsob ilých  
k  p rávnym  úkonom , ich zákonným i zástupcam i) o ich 
poučen í a súh lase m usia  byť  u ložené  v dokum entác ii 
o  k lin ickom  skúšan í vedenej Skúšajúcim .

3.14. T he in form ed consen t m ust 
P artic ipan t, event, b y  h is/her 1 
to  perfo rm ance o f  any  exam ii 
C lin ical T rial. D ocum ents sigr 
by  th e ir  legal rep resen tad  
P artic ipan ts and Partic ipan ts 
rega rd ing  th e ir  in struc tion  ai 
w ith in  the C lin ical T rial doer 
the Investigator.

be duly  signed  b y  the 
égal rep resen ta tives , p rio r 
îa tion  associa ted  w ith  the 
led by  the P artic ipan ts (o r 
/es in case o f  m ino r 

w ithou t legal capacity ) 
id consen t m ust be  kep t 
[m entation m a in ta ined  by

3.15. Po zaraden í Ú častn íka  sú S kúšajúci a  Inštitúc ia  pov inn í 
in fo rm ovať p o sky tova teľa  zdravotnej starostlivosti, 
s k to rým  m á Ú častn ík  uza tvorenú  dohodu  o p osky tovan í 
zd ravo tnej starostlivosti, že Ú častn ík  je  za radený  do 
k lin ického  skúšania.

3 .15. A fter en ro lm en t o f  th e  P a r tid  
the Institu tion  are ob liged  
p rov ider, w ith  w hom  the P a 
con trac t on  hea lthcare  provisi 
en ro lled  in the C lin ica l Trial.

pant, the Investiga to r and 
o in form  the healthcare  
■ticipant en tered  into the 
on, th a t the P artic ipan t is

3.16. P ok iaľ  Skúšajúci z istí v  p riebehu  k lin ického  skúšan ia , 
že Ú častn ík  zaradený  do k lin ického  skúšan ia  
nevyhovu je  krité riám , bude o tom  S kúšajúci alebo 
Inštitúc ia  okam žite  in fo rm ovať  p ísom ne, fo rm ou  
doporučeného  listu  do ručeného  do  v lastných  rúk

3.16. I f  the Investiga to r d iscovers 
tha t a  P artic ipan t en ro lled  in 
m eet th e  re lev an t criteria, 
In stitu tion  shall im m ediately 
w riting , b y  reg istered  m ail <

during  the C lin ical T rial 
the C lin ical T rial fails to  
th e  Investiga to r o r the 

n o tify  o f  such  fac t in 
le livered  by  hand  to  the
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zástupcovi N ovartisu  uvedeného  v  záh lav í te jto  Z m luvy , 
a  po  dohode s n ím  Ú častn ík a  z p riebehu  k lin ického  
skúšan ia  vyrad í.

rep resen ta tive  o f  N o v artis  in< 
th is A greem en t, and  sha ll excl 
the C lin ica l T rial upon  agree 
rep resen tative.

licated  in  the h ead ing  o f  
ude such  P artic ipan t from  
m en t w ith  the respective

3.17. N ovartis  nebude v y žadovať  od  Inštitúc ie  a lebo 
Skúšajúceho , an i od  žiadneho  č lena  ich personá lu , aby 
konal alebo  sa  pod ieľa l n a  č innosti, k to rá  j e  v  rozpo re  so 
zákonm i S lovenskej rep u b lik y  alebo  v ro zp o re  s 
lekárskou  etikou

3.17. N ovartis  shall no t ask  the Inst 
o r any  m em ber o f  th e ir  s ta ff  
any  ac tiv ity  bein g  in  con trav  
S lovak  R epub lic  o r  con tra ry  tc

tu tion , o r the Investiga to r 
to ac t o r to  p artic ipa te  in 
sntion o f  the law s o f  the 
the m ed ical ethics.

3 .18. V  súv is losti s k lin ickým  skúšan ím  sa p red  začia tkom  
k lin ického  skúšan ia  ako  aj počas je h o  rea lizác ie  
u sku točňu jú  investigá to rské  m ítingy , na  k to rý ch  sa 
oboznam ujú  dô ležité  farm ako log ické , to x iko log ické  a 
k lin ické in fo rm ácie , k to ré  sú p o trebné  pre správne 
n ap lánovan ie  a v y konan ie  k lin ického  skúšania, a 
zúčas tnené  o soby  sa  p rip ravu jú  a ško lia  o  danom  
k lin ickom  skúšan í, d ô lež itých  p riebežných  okolnostiach  
a in fo rm áciách  a p o stupoch  v  danom  klin ickom  skúšaní 
(ď alej len „In vestigá torsk é m ítin gy“). V zhľadom  
k  tom u, že Investigá to rské  m ítingy  sú súčasťou  
k lin ického  skúšan ia , S kúšajúc i (resp . dohodnu tý  člen  
skúšobného  tím u) sa  b ude zúčastňovať 
Investigá to rských  m ítin g o v  p o d ľa  pokynov  N ovartisu . 
Ú časť  na  In v estigá to rskom  m ítingu  bude rea lizovaná 
vždy  na  zák lade  p okynov  (napr. m iesto , čas, spôsob , 
atď .) a  len so súh lasom  N ovartisu . Ú časť  na  
Investigá to rskom  m ítin g u  sa  ď alej spravuje 
podm ienkam i o rgan izá to ra  Investigá to rského  m ítingu . 
N ák lady  súv is iace  s ú časťo u  S kúšajúceho  (resp . 
dohodnu tého  č lena  skúšobného  tím u) na  
In v estigá to rskom  m ítin g u  n ah rad í N ovartis  v  rozsahu  
a za  p o dm ienok  stanovených  v P rílohe  č .2 te jto  Z m luvy . 
Skúšajúci (resp . dohod n u tý  člen  skúšobného  tím u) sa 
zúčastňu je  In v estigá to rského  m eetingu  bezodp la tne , t.j. 
za  účasť  n a  Investigá to rskom  m ítingu  S kúšajúcem u 
nep ris lú ch a  ž iadna  odm ena. O dm eňovan ie  In štitúc ie  
v  súv is losti s účasťou  S kúšajúceho  (resp . dohodnu tého  
č len  skúšobného  tím u) na  Investigá to rskom  m ítingu  je  
riešené a ce lé  zah rnu té  v  odm eňovan í za  odborné 
činnosti p osky tnu té  p ri rea lizác ii k lin ického  skúšan ia  
p o d ľa  pod m ien o k  te jto  Z m luvy . V šetky  u stanoven ia  
te jto  Z m luvy , v rá tane  záväzku  m lčanlivosti, 
v lastn íckeho  p ráva , pub likácie , v ýsledky  č innosti a  ich 
použitie  a  ochrana, p ráv a  duševného  a p riem yselného  
v lastn íc tva, o ch rana  o sobných  údajov , sa  rovnako  
vzťahu jú  n a  p rávne v zťahy  súv is iace  s účasťou  na  
In v estigá to rskom  m ítingu . V  p rípade , že Investigá to rský  
m íting  sa  u sku točn il ešte  p red  p o dp isom  te jto  Z m luvy  
s účasťou  S kúšajúceho  (resp . dohodnu tého  č lena 
skúšobného  tím u), zm luvné strany  zhodne konšta tu jú , 
že  u stanoven ia  te jto  Z m luvy  sa v zťahu jú  aj na  p rávne 
vzťahy  súv isiace s ú časťou  n a  takom to  
In v estigá to rskom  m ítingu .

3.18. In connection  w ith  th e  Cl 
m eetings sha ll take p lace prioi 
the C lin ical T rial, as w ell as d  
to  share  im portan t pharm aco  
clin ical in fo rm ation  necessary  
conduct o f  th e  C lin ica l T rial, i 

are p rep a rin g  for and  undergo i 
the particu la r C lin ica l T ria 
c ircum stances, and  in fo rm atio  
the p articu la r C lin ica l Tri 
“In vestiga tor  M eetin g s”). A  

form  a part o f  the C lin ical T ri 
ag reed  m em ber o f  the tria l 
Investiga to r M eetings, fo llo \ 
N ovartis . P artic ipa tion  in  the 1 
alw ays be  in acco rdance  w  
venue, tim e, m ethod , e tc .) anc 
N ovartis . P artic ipa tion  in  the 1 
be  fu rther gov ern ed  b y  the  con 
the Investiga to r M eeting . A ny 
partic ipa tion  o f  the Investigat« 
o f  the tria l team ) in th e  Inve 
re im bursed  by  N ovartis  with 
cond itions s tipu la ted  in  A n  
Investiga to r (event, th e  ag reed  
a ttends the Investiga to r M eeti 
paym ent, i.e. the  Investiga to  
rem unera tion  for the partic ip  
M eeting . A ny rem unera tion  
re la tion  w ith  the p artic ipa tion  
the app ro v ed  m em ber o f  
Investiga to r M eeting  are p rov  
the rem unera tion  fo r profess 
du ring  th e  conduc t o f  the 
cond itions o f  th is  A greem en  
A greem en t, inc lud ing  th e  obi 
p rop rie ty  righ t, pub lica tions, l 
th e ir use and  p ro tec tion , ir 
p roperty  righ ts and  persona 
equa lly  to  legal relations 
p artic ipa tion  it the  Investigai 
Investiga to r M eeting  to o k  pla< 
A greem en t w ith  the  p artic ipa i 
the ag reed  m em ber o f  the  tr  
parties jo in tly  rep resen t tha 
A greem en t a lso  app ly  to  the 
w ith  the p artic ipa tion  in such  I

n ical T rial, investiga to r 
to  the com m encem en t o f  

ir ing  its conduct, in o rder 
og ical, to x ico log ica l and 
for co rrec t p lann ing  and  

nd  th e  persons concerned  
ig  a course  w ith  regard  to 
l, im portan t con tinuous 
n and  p rocedures used  in 
al (here inafter as the 
s Investiga to r M eetings 
il, the  Investiga to r (o r the 
team ) shall a ttend  such 
cing the in struc tions o f  
nves tiga to r M eeting  shall 
th  the in struc tions (e.g. 
on ly  w ith  the  consen t o f  

nves tiga to r M eeting  shall 
ditions o f  th e  o rgan ise r o f  
costs associa ted  w ith  the 

>r (o r the ag reed  m em ber 
¡tigator M eeting  shall be 
in  th e  scope and  under 
lex N o. 2 hereof. The 
m em ber o f  the  tr ia l team ) 
ng w ithou t rece iv in g  any 
r is n o t en titled  to  any 
ation  in the Investiga to r 

fo r the In stitu tion  in  
j f  th e  Investiga to r (event, 
the tria l team ) in the 
ded  and  fu lly  inc luded  in 
ional ac tiv ities p rov ided  
Clinical T rial u n d er the 
. A ll p rov isions o f  th is 
g a tion  o f  confiden tia lity , 
esu lts o f  th e  ac tiv ity  and 
te llec tua l and  industria l 

da ta  p ro tec tion , apply  
associa ted  w ith  the 

or M eeting. In  case the 
:e b efo re  signature  o f  th is 
on  o f  the Investiga to r (o r 
al team ), the con tractual 

the p rov isions o f  th is 
legal re la tions associa ted  
nvestiga to r M eeting.

4. M ed ic ín sk e p rod uk ty  a M a teriá l na k lin ick é sk ú šan ie 4. M ed ic in a l P rod ucts and  M ateri al for the C lin ica l T rial

4 .1 . M ed ic ín sky  p ro d u k t (ď ale j len  „M edicín sk y  p rod u k t“) 
označu je  v še tky  p ro duk ty  a lebo  lieky  v rátane p laceba, 
k to ré  sa p odáva jú  Ú častn íkom  v  p riebehu  k lin ického

4.1 . A  m ed ic inal p ro d u c t (hereir 
P rod u ct”) m eans all p ro d u c t 
p lacebo , w h ich  are adm inis

afte r as th e  “M ed icin a l 
> o r m ed icines, inc lud ing  
ered  to  the P artic ipan ts
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skúšania, a  tie ž  p ro striedky  n a  špeciá lne  spôsoby  
podávan ia  tých  istých  p ro duk tov  alebo  liekov, po trebné 
na  vykonan ie  k lin ického  skúšan ia , k to ré  bezp la tne  
dodáva alebo  zabezpeču je  v  m ene Z adáv a teľa  N ovartis .

du ring  the C lin ical T rial, as 
special m ethods o f  adm inistra 
o r m ed icines n ecessary  fo r tl  
T rial, w h ich  are supp lied  or 
b e h a lf  o f  th e  Sponsor, free o f  <

w ell as in strum en ts fo r 
tion o f  the sam e p roducts  
e conduc t o f  the  C lin ical 
ensu red  by  N ovartis , on 

:harge.
4.2. M ateriá l n a  k lin ické skúšan ie  (ď alej len „M ateriá l“) 

označu je  v še tok  o sta tný  m ateriá l, za riad en ia  a  pom ôcky  
p o trebné  n a  vykonan ie  k lin ického  skúšan ia , k toré  
bezp la tne dod áv a  alebo  zabezpeču je  N ovartis.

4.2. M ateria l fo r the C lin ical " 
“M a teria l”) m eans any othei 
too ls n ecessary  fo r the cond  
w hich  are supplied  o r ensu 
charge.

ria l (here ina fte r as the 
m ateria l, equ ipm en t and 

ic t o f  the C lin ica l T rial, 
■ed by  N ovartis  free o f

4.3. N ovartis  zabezpeč í, aby  b o l všetok M ed ic ín sky  p roduk t 
vyrobený  alebo  p rip ravený  v sú lade so zásadam i 
správnej výrobnej p raxe . M ed ic ín sky  p roduk t bude 
zabalený  a označený  spôsobom , k to rý  zodpovedá  
charak te ru  k lin ického  skúšan ia  a p la tným  predp isom  
a bude dodaný  v  m nožstve  a v čase, k to ré  sú nevyhnu tne  
po trebné n a  to, aby  um ožn ili In štitúc ii a lebo 
Skúšajúcem u vykonať k lin ické skúšan ie  v  sú lade so 
Z m luvou  a  P ro tokolom , inak In štitúc ia  nezod p o v ed á  za 
postup  k lin ického  skúšan ia  dohodnu tý  v te jto  Z m luve 
v rozsahu  v  akom  N ovartis  nesp ln í svo ju  pov innosť , 
k to rá  tým  bude m ať vp lyv  na  rea lizác iu  k lin ického  
skúšania.

4 .3 . N ovartis  shall ensu re  th a t al 
m anufactu red  o r p repared  
princip les o f  good  m anu 
M edicinal P roduc t shall be ] 
m anner w h ich  co rresponds to  
T rial and app licab le  law s, anc 
quan tity  and  tim e, stric tly  
In stitu tion  or the In v estiga te  
T rial in accordance  w ith 
P ro toco l, o therw ise th e  It 
responsib le  fo r the schedule  
agreed  in  th is A greem en t 
N ovartis  fails to  fu lfil its o b lq  
conduc t o f  th e  C lin ical T rial.

M ed icinal P roduc ts  are 
n  acco rdance  w ith  the 
ac tu ring  p rac tice . The 
lacked and labelled  in a 
the natu re  o f  th e  C lin ical 
shall be  supp lied  in  such 

necessary to  enab le  the 
■ to  conduc t the C lin ical 
he A g reem en t and  the 
stitu tion  shall no t be 
o f  th e  C lin ical T rial as 

:o the ex ten t to w hich 
;ation th a t th u s affec ts the

4.4. A k  In štitúc ia  m á zriadenú  lekáreň  v areáli p racov iska  
(cen tra) a lebo  na  p racov isku  m á vy tvorené p odm ienky  
uvedené v P ro toko le  p re  uchovávan ie  skúšaného  lieku, 
vykoná sk ladovanie  M ed ic ín skych  p ro duk tov  (skúšaný  
p roduk t alebo  liek) v  te jto  lekárni resp. na  tom to  
vhodnom  pracov isku . A k  Inštitúc ia  nem á tak to  zriadenú  
lekáreň  alebo  vhodné p racov isko  alebo  v n ich  
uchovávan ie  M ed ic ín skych  p ro duk tov  (skúšaného  
p roduk tu  alebo  lieku) n ie  j e  m ožné, N ovartis  zabezpeč í 
osob itnú  lekáreň , v  k to rej sa m ajú  M edic ínske  p ro duk ty  
(skúšaný  p roduk t alebo  skúšaný  liek) uchovávať. 
Inštitúc ia  zabezpeč í p lynu lý  p rísun  M edicínskeho  
p roduk tu  S kúšajúcem u tak , aby m oho l vykonať  k lin ické 
skúšan ie  v  sú lade so Z m luvou . Inštitúc ia  a Skúšajúci 
zabezpečia , aby  bo l v še tok  M ed ic ín sky  p ro d u k t správne 
a bezpečne uchovávaný , p rijím aný , sk ladovaný , 
vydávaný  a  aby  sa  s n ím  b ezpečne m an ipulovalo . 
In štitúc ia  a  S kúšajúci sa  zaväzu jú  s M ed ic ínskym  
p roduk tom  zaobchádzať  v sú lade s pokynm i výrobcu , 
Z ad ávateľa  a N ovartisu  a  použiť  ho  výhradne spôsobom  
predp ísaným  v  P ro toko le .

4 .4 . I f  th e  Institu tion  has its pharm  
site (cen tre) o r crea ted  cond 
investiga tional p roduct, as sta 
site, it shall sto re  thi 
(investigational p ro d u c t o r rm 
o r a t such app rop ria te  site. I 
have such pharm acy  or appr< 
possib le  to  sto re the M ed ic ina  
p roduct o r m edicine) there, 
special pharm acy  w here 1 
(investigational p ro d u c t o r n  
T he Institu tion  shall ensure c 
M ed icinal P roduc t to  th e  Inve 
the Investiga to r to  conduc 
accordance w ith  th e  A greem e 
Investiga to r shall ensu re  tha t i 
co rrec tly  and safe ly  stored , 
and  safe ly  handled . T he Instit 
undertake  to  hand le  the 
accordance  w ith  the instructi 
the S ponsor and N ovartis , ai 
m anner p resc ribed  in th e  Protc

acy  w ith in  the  area  o f  the 
itions fo r s to rage o f  the 
ted in  the P ro toco l, at its 
: M ed icinal P roducts 
d ic ine) in such  pharm acy  
'  th e  In stitu tion  does no t 
ipria te site o r i f  it is no t 
P roduc ts (investigational 
N ovartis  shall en su re  a 
he M ed ic inal P roducts 
ed ic ine) shall be  stored, 
on tinuous supp lies o f  the 
stigator in o rder to  enable 

th e  C lin ica l T rial in 
it. T he In stitu tion  and  the 
ill M ed ic inal P roduc ts are 
eceived , kept, d ispensed  
ution and  the Investiga to r 

M ed icinal P ro d u c t in 
ons o f  the m anufactu rer, 
id to  use it so le ly  in the 
col.

4.5. Inštitúc ia  a  S kúšajúci budú  v iesť  p resné  a ak tuálne 
záznam y o vše tkom  M edic ínskom  produk te , k to rý  
dostali, a  tiež  p resn ú  ev idenciu , n a jm ä skúšaných  
p roduk tov  alebo  liekov , k to ré  p ouž ili alebo  vydali, s 
uvedením  dátum u, d ruhu  a m nožstva  v ydaných  
a použitých  p roduk tov  a lebo  liekov, a  s uveden ím  osôb  
alebo Ú častn íkov , k to rým  bo li tie to  p ro duk ty  alebo  
lieky vydané alebo  podané , aby bo lo  m ožné k edykoľvek  
spätne dohľadať  p oužitie  každého  balen ia , a  na 
požiadan ie  N ovartisu  alebo  op rávnených  štá tnych  alebo  
zahran ičných  o rgánov  tú to  ev idenciu  sprístupniť. V  
p rípade , ak  sa  to  p ri k lin ickom  skúšan í vyžadu je , m ôžu  
byť údaje týka júce  sa Ú častn íkov  zaznam enané  v 
kódovanej form e.

4 .5 . T he Institu tion  and  the Investi 
up -to -da te  reco rds o f  all Me< 
received , as w ell as exact 
investiga tiona l p roducts  o r m  
or d ispensed , ind ica ting  the c 
d ispensed  and  used  inve 
m ed icines, as w ell as persons 
those  p roducts o r m edicii 
adm in istered , so th a t it is pos 
o f  each  package a t any  time 
availab le  upon  req u est o f  
national o r fo re ign  au tho r! 
P artic ipan ts m ay  be  reco rd  
requ ired  so during  th e  C lin ica

ja to r  shall keep  exact and 
licinal P roducts th a t they  
records, in p articu la r o f  
id icines, w h ich  they used  
late, type  and quan tity  o f  
jtigational p roduc ts  or 
o r P artic ipan ts , to  w hom  

ies w ere d ispensed  or 
iible to  track  back  the use 
, and  m ake such  reco rds 
N ovartis  o r com peten t 

ies. D ata reg a rd in g  the 
îd  in encoded  form , if  
T rial.
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4.6. N o v artis  m ôže p o sky tnúť  Inštitúc ii M ateriá l po trebný  
k  v ykonan iu  k lin ického  skúšan ia  alebo  súv isiac i 
s v y konávan ím  k lin ického  skúšan ia  na  zák lade svo jho  
ro zhodnu tia  za  úče lom  včasnej a riadnej rea lizácie  
k lin ického  skúšania. Aj v  takom to  p rípade  v lastn íkom  
p o sky tnu tého  M ateriá lu  vždy  o stáva  N ovartis  resp. 
Z ad áv a teľ  alebo  ich p rid ružené osoby , p odľa  toho, 
v  koho  v lastn íc tve  sa  M ateriá l nachádza.

4 .6 . N o v artis  m ay  p rov ide  the Ins 
n ecessary  fo r the conduct 
associa ted  w ith  th e  conduct 
ow n  d isc re tion  in  o rd er to 
conduc t o f  the C lin ical T rial, 
the  S ponsor o r th e ir affi 
d isposes o f  the M ateria l, sha 
ow ner o f  the M ateria l so provi

titu tion  w ith  the M ateria l 
) f  the C lin ica l T rial o r 
if the C lin ical T rial at its 
insure tim ely  and  p roper 
iven  then  N ovartis , event, 
ia ted  persons, w hoever 
11 a t all tim es rem ain  the 
ded.

4.7. V  p rípade  p o sky tnu tia  M ateriá lu  p o d ľa  bo d u  4 .6., 
In štitúc ia  je  o p rávnená M ateriá l už ívať  riadne  v sú lade 
s úče lom , na  k to rý  obvyk le  slúži, p re  po treby  
o rg an izačného  ú tvaru  (cen tra ) vykonáva júceho  k lin ické  
skúšan ie  p o d ľa  te jto  Z m luvy , zabezpeč iť  riadnu  
s ta ro s tlivosť  p o d ľa  návodu  n a  používan ie  a p redp isov  
výrobcov , ch rán iť  p red  akým koľvek  poškoden ím , 
stratou , odcudzen ím  alebo  zn ičen ím . In štitúc ia  
zodpovedá  za  p oškoden ie  M ateriá lu  spôsobené 
porušen ím  p rávnych  p ov inností In štitúc ie , na jm ä 
vzn iknu té  neodbo rným  a nešetrným  zaobchádzan ím  
s vypožičaným  M ateriá lom  alebo  v rozpo re  s n ávodom  
n a  používan ie  alebo  p redp ism i vý robcov , ako  aj za  
stratu , zn ičen ie  či odcudzen ie  zapožičaného  M ateriá lu . 
In štitúc ia  nezod p o v ed á  za  vady  a  pošk o d en ia  vzn iknu té  
p riro d zen ý m  sta rnu tím  a o po trebovan ím  M ateriá lu  a lebo 
v lastnou  vnú to rnou  chybou  M ateriá lu . N ovartis  nenesie  
zodpo v ed n o sť  za  ak ékoľvek  škody , k to ré  b y  m oh li 
v zn iknúť  In štitúc ii v  súv is losti s ro zhodnu tím  Inštitúc ie  
v  p rípade  pou ž itia  M ateriá lu  v  rozpo re  s tou to  Z m luvou , 
s n ávodom  na používan ie  a lebo  p redp ism i výrobcov . 
P ok iaľ  n ie j e  zm luvným i stranam i výslovne dohodnu té  
inak, posky tnu tie  M ateriá lu  N ov artiso m  p o d ľa  te jto  
Z m luvy  j e  bezodp la tné. N ovartis  zo d p o v ed á  za  škodu, 
k to rá  b ude In štitúc ii spôsobená vadou  alebo  chybným  
fungovan ím  M ateriá lu , v  p rípade , ak  In štitúc ia  
po stu p o v a la  p ri používan í M ateriá lu  v  sú lade s n ávodom  
alebo  poučen ím  N ovartis . V  p rípade , ak  je  to  
požad o v an é  p ríslu šným i p rávnym i predp ism i, je  
po is ten ie  M ateriá lu  p o v inný  zabezpeč iť  N ovartis . 
V  p rípade , ak  j e  k  použ itiu  M ateriá lu  na  úče ly  
k lin ického  skúšan ia  nevyhnu tne  p o trebné  aj využitie  
p rís lu šen stv a  alebo  iného  spo trebného  M ateriá lu , ten to  
zabezpeč í p re  Inštitúc iu  N o v artis  bezodp la tne.

4 .7 . In  case the M ateria l is p ro  vie 
the In stitu tion  is en titled  to  us 
m an n er and  in  acco rdance  w it 
u sua lly  serves, fo r the needs 
(cen tre) conduc ting  th e  C 
A greem en t, to  ensu re  prope 
instruc tions fo r use and  m ai 
and to  p ro tec t it from  any 
destruction . T he Institu tion  sh 
dam age to  th e  M ateria l cause* 
ob liga tions o f  th e  Institu tion , 
careless han d lin g  o f  th e  borre 
to  the in struc tions fo r use 
m anu factu re r, as w ell as fo r th 
o f  the b o rrow ed  M ateria l. Th 
responsib le  fo r defec ts and  
ag ing  and  com m on w ear am 
inheren t in ternal defec t in the 
responsib ility  fo r any  dam age: 
the In stitu tion  in connectio  
Institu tion  w ith  rega rd  to  t 
con tra ry  to  th is A greem ent, 
m anu factu re r's  specificatio i 
exp ressly  ag reed  b y  the con 
shall p ro v id e  the M ateria l une 
charge. N ovartis  shall be  liabl 
arise to  the Institu tion  as a cor 
fau lty  function ing  o f  the M 
In stitu tion  used  th e  M aterial 
m anual fo r the use  thereo l 
N ovartis . In  case it is requ  
N ovartis  is ob liga ted  to  ens 
M ateria l. If, fo r p ro p er use 
pu rposes o f  the C lin ica l T rial, 
o r consum ption  M ateria l is 
ensure fo r the Institu tion  such 
free o f  charge.

ed  p u rsuan t to  para . 4 .6 ., 
e th e  M ateria l in a p roper 
l the  pu rpose, fo r w hich  it 
if  the  o rgan isa tiona l body  
in ical T rial u n d er this 
r ca re  acco rd ing  to  the 
m facturer's specifications 

dam age, loss, th e ft o r 
all be  responsib le  fo r any 
1 by  v io la tion  o f  the legal 
m ain ly  by im proper and 
w ed  M ateria l o r contrary  
o r specifications o f  the 
e loss, destruction  or theft 
e Institu tion  shall n o t be 
dam ages due to  natu ra l 
1 te a r  o f  the M ateria l o r 
M ateria l. N o v artis  has no 
th a t m igh t be incu rred  to  

l  w ith  dec ision  o f  the 
he use o f  th e  M ateria l 

in struc tions fo r use o r 
is. U n less o therw ise 
tractual parties, N ovartis  
e r  th is  A greem en t free o f  
i fo r any  dam age th a t w ill 
isequence o f  th e  d efec t o r 
ite ria l p ro v id ed  th a t the 

in accordance  w ith  the 
o r the in struc tions o f  

ired by  app licab le  laws, 
are the in su rance o f  the 
o f  the M ateria l fo r the 
the use o f  th e  accesso ries 
lecessary , N ovartis  shall 
M ateria l and  accessories

4.8. O dovzdan ie  M ateriá lu  Inštitúc ii p o d ľa  bo d u  4 .6 . po tv rd í 
N ovartis  a In štitúc ia  vo  form e podp ísaného  P ro toko lu  
o odovzdan í a p revzatí veci, k to rý  b ude obsahovať  
aspoň  druh a m nožstvo  M ateriá lu , dátum  a p o d p isy  
o dovzdávajúceho  a p rebera júceho ; N ovartis  a  In štitúc ia  
sa  dohod li, že n a  podp is  P ro toko lu  o odovzdan í 
a p rev za tí veci p o d ľa  te jto  vety  sú op rávnen í v ich m ene 
aj ich vedúc i zam estnanci, k to rí budú  poveren í 
vykonávan ím  ú loh  súv isiac ich  s k lin ickým  skúšaním , 
p ričo m  za  In štitúc iu  m ôže p o dp isovať  aj Skúšajúci a  za 
N ovartis  u rčený  m on ito r k lin ického  skúšania. 
V  p rípade , že  P ro toko l o odovzdan í a p revzatí veci bude 
o b sahovať  s ohľadom  na p o dm ienky  upravené v te jto  
Z m luve aj dodatočné podm ienky  alebo  p reh lásen ia  
tý ka júce  sa  p o sky tnu tia  konk ré tneho  M ateriá lu ,

4 .8 . H and -over o f  the M ateria  
accordance  w ith  para . 4.6. 
N ovartis  and  the  Institu tion  
H andover C ertifica te , w hich  
type  and  quan tity  o f  the 
s igna tu res o f  the tran sfe ro r a 
and  the In stitu tion  hereby  ag  
also  th e ir  m anagers in charge 
re la ted  to  th e  C lin ica l T rial 
H andover C ertifica te , w hereb  
the Investiga to r is en titled  to  s 
the appo in ted  m o n ito r o f  the 
sign. In  case the H andover 
rega rd  to  cond itions stipu late 
any add itiona l cond itions or

to  the Institu tion  in 
shall be  confirm ed  by  

in th e  fo rm  o f  a  signed  
shall inc lude  at least the 
M ateria l, the  date and 
id  the rec ip ien t; N ovartis  
eed  tha t, on th e ir  behalf, 
o f  p e rfo rm ing  th e  du ties 
are en titled  to  sign the 

y fo r the Institu tion , also 
ign, and  for N ovartis , also 
ftin ical T rial is en titled  to  
C ertificate includes, w ith  
1 in  th is  A greem en t, also 
rep resen ta tions re la ted  to
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N ovartis  aj Inštitúc ia  súh lasia , že takéto  p odm ienky  sa 
budú  po v ažo v ať  za  p la tne  dohodnu té  aj v  p rípade , že 
P ro toko l o  odovzdan í a  p revzatí veci podp íše  v  ich  m ene 
n iek to rá  z  osôb  op rávnených  v zm ysle  prvej vety  toh to  
bodu. D o kum en tác ia  o d ovzdávaná spo lu  s M ateriá lom  
bude p redstavovať  návod  n a  použitie  v  slovenskom  
alebo  českom  jazy k u , p rípadne  iné p redp isy  v ý robcu  na 
je h o  užívan ie , úd ržbu  a  servis, k to rým i je  Inštitúc ia  
pov in n á  sa riad iť , a v  p ríp ad e  zd ravo techn iky  aj 
vyh lásen ie  o  zhode alebo  certifiká t s reg istračným  
číslom  ŠÚ K L . V  p ríp ad e  zd ravo techn iky , ktorej 
už ívan ie  n ie  j e  bežné na  zák lade n ávodu  na užívan ie , 
N ovartis  b ezodp la tne  v y k o n á  zaško len ie  p racovn íkov  
Inštitúc ie , o čom  b ude sp ísaný  P ro toko l o  zaškolen í, 
k to rý  bude obsahovať  aspoň  špecifikáciu  odovzdaného  
M ateriá lu  a id en tifikác iu  zaško lených  osôb, dátum  
a p odp isy  za  N ovartis , In štitúc iu  a zaško lených  osôb. 
In štitúc ia  je  pov inná  zabezpeč iť  po trebnú  súčinnosť  
k  odovzdan iu  a  zaškolen iu . In štitúc ia  je  pov inná 
zabezpeč iť  označen ie  M ateriá lu  ako veci, k to rá  
v lastn ícky  patrí N ovartisu . P osky tnu tie  M ateriá lu  p odľa  
te jto  Z m luvy  zo  strany  N ovartis  n ie je  podnecovan ím  
p re  odporúčanie , p redp isovan ie , kúpu , dodávan ie , predaj 
alebo  p odávan ie  liekov  a  posky tnu tie  M ateriá lu  n ie je  
podm ienené p redp ísan ím  či užívan ím  akéhokoľvek  
lieku či akým koľvek  iným  p lnen ím  alebo  konan ím  zo 
strany  In štitúc ie  alebo  Skúšajúceho .

p ro v ision  o f  a ce rta in  M a 
Institu tion  agree, tha t sue 
considered  as va lid ly  agreed  
C ertifica te  is signed  on the 
au thorised  persons acco rd ing  1 

para. T he docum en ta tion  sul 
M ateria l shall co nstitu te  ins 
S lovak  or C zech  language 
specifications fo r its use, r 
w hich  the Institu tion  is oblige 
san itary  techn o lo g y  also  D ec 
certifica te  w ith  reg istra tion  
san itary  techno logy , w hose u 
basis o f  the in struc tions fo r us 
a tra in ing  course fo r the Insti 
charge, w hat shall be confim  
T rain ing , inc lud ing  at least 
M ateria l h anded -over and thf 
persons, dates and signatures 
and the tra ined  persons. The 
p rov ide necessary  cooperatic 
train ing . T he Institu tion  is 
labelling  o f  the M ateria l 
P rov ision  o f  the M ateria l u 
N ovartis  does n o t represi 
recom m end , p rescribe , pu r 
adm in istra te  the m ed ic inal pi 
the M ateria l is n o t conditionec 
any  m ed ic inal p ro d u c t o r ar 
conduct o f  the In stitu tion  or th

eria l, N ovartis  and  the 
h cond itions shall be 
;ven w here  th e  H andover 
r  b e h a lf  by  any  o f  the
0 the firs t sen tence o f  this 
m itted  toge ther w ith  the 
tructions fo r use  in  the 
o r o ther m anufactu rer's  
îa in tenance and  service,
1 to  follow , and in case o f  
ara tion  o f  C on fo rm ity  or 
n um ber o f  SID C . F or 

>e is n o t com m on on the 
; ,  N ovartis  shall ca rry  ou t 
u tion 's  em ployees free o f  
led by  a  P ro toco l on the 
the specifica tion  o f  the

iden tifica tion  o f  tra ined  
fo r N ovartis , Institu tion  
Institu tion  is ob liged  to  

n  in the han d -o v er and 
ob liged  to  ensu re the 

is N o v a rtis ' ow nersh ip , 
nder th is A greem en t by  
;nt any  in stiga tion  to 
;hase, supply , sale o r 
oducts, and p rov ision  o f  
1 by  p rescrip tion  or use o f  
y  o ther considera tion  or 
e Investigator.

4 .9 . Inštitúc ia  a S kúšajúc i n epouž ije  M ed icínske produk ty , 
M ateriá l, D okum en tác iu  štúd ie  (ako  j e  definovaná 
n ižšie) a  Súv isiacu  dokum en tác iu  na  ž iadny  iný  účel 
okrem  v y konávan ia  k lin ického  skúšan ia  a  bez 
p redchádza júceho  p ísom ného  súh lasu  N ovartisu  nedá 
M edicínske produk ty , M ateriá l. D okum entác iu  štúdie 
a Súv isiacu  d o kum en tác iu  k  d ispoz íc ii žiadnej tretej 
strane okrem  tých, k to ré  sú  uvedené v P ro toko le  a lebo 
te jto  Z m luve.

4 .9 . T he Institu tion  and  the Inves 
M edicinal P roducts, M ateria l, 
defined  below ) and  R ela ted  
purpose  o ther than  the  conduc 
shall no t m ake the M ed icinal 
D ocum en ta tion  and  R ela ted  D 
any  th ird  party  excep t those  st 
A greem en t, w ithou t the pi 
N ovartis.

tig a to r shall n o t use any 
T rial D ocum enta tion  (as 
D ocum enta tion  fo r any 

t o f  the C lin ica l T rial and 
P roducts, M ateria l, T rial 

ocum en ta tion  ava ilab le  to 
ited in the P ro toco l o r this 
io r w ritten  consen t o f

4 .10. Po ukončení k lin ického  skúšan ia  vráti In štitú c ia  / 
S kúšajúci v še tok  zvyšný  M edicínsky  p roduk t N ovartisu  
a  p o d á  vysve tlen ie  (ak  sa  to  vyžadu je , p ísom ne) 
ohľadom  m nožstva  a  d ruhu  M edicínskeho  produk tu , 
k to rý  bo l zn ičený  alebo  chýba. A k  sa  tak  nestane , 
N ovartis  je  op rávnený  v y účtovať  Inštitúc ii n ák lady  na  
v še tok  M ed ic ín sky  p roduk t, k to rý  p o d ľa  podp ísaného  
p ro toko lu  o je h o  odovzdan í a p revzatí nebo l p oužitý  v 
sú lade s tou to  Z m luvou  alebo  nebo l v rátený  N ovartisu . 
T ým  nebude do tknu tá  akákoľvek  iná p rávna 
zodpovednosť  Inštitúc ie  za  neop rávnené nak ladan ie  
s M ed icínskym  p roduk tom  a spôsobenú  škodu.

4 .10 . A fter com pletion  o f  th e  C lini 
Investiga to r shall re tu rn  ai 
P roducts to  N ovartis  w ith  the 
requ ired  so) regard ing  the c 
M ed ic inal P roduc t th a t w as c 
th is is n o t the case, N ovartis  
Institu tion  the costs o f  all 
accord ing  to  the signed  H and  
used  in  com pliance w ith  thi: 
re tu rned  to  N ovartis . T h is is 
o ther legal responsib ility  of 
im proper h and ling  o f  th e  M ed 
caused  dam age.

cal T rial, the  Institu tion  /  
y  rem ain ing  M edicinal 
exp lana tion  (in w riting , if  
uan tity  and type  o f  the 
es troyed  o r is m issing . I f  

is en titled  to  charge the 
M edicinal P roduc ts that, 
over C ertifica te , w ere no t 

A greem en t o r w ere  no t 
w ithou t p re jud ice  to  any 

the Institu tion  fo r any 
ic inal P roduc t and  fo r any

4.11. V  p rípade  p o sky tnu tia  M ateriá lu  p o d ľa  bo d u  4.6. je  
ten to  p o sky tnu tý  m ax im álne  na  dobu  trvan ia  k lin ického  
skúšania. A k  bude m ať  N o v artis  odôvodnenú  
pochybnosť, že  M ateriá l posky tnu tý  p o d ľa  bodu  4.6. či 
akákoľvek  je h o  časť bo li použité  na  iné účely , než  tie , 
k to ré  sú uvedené v te jto  Z m luve, j e  op rávnený  p ožiadať  
Inštitúc iu  o sp rávu  a  dôkazy  o použití M ateriá lu . V  
nrÍDade. že Inštitúc ia  n ep reukáže  N ovartisu  požadované

4.11 . In case the M ateria l is p rov id  
it shall be p ro v id ed  fo r the  pei 
the m ost. I f  N o v artis  reas< 
M ateria l p ro v id ed  in  a cco rd a  
part o f  it w as u sed  for purpo: 
in th is A greem en t, it is en titk  
subm it a repo rt and  evidencf 
M ateria l. I f  the Institu tion  fai

;d accord ing  to  para . 4 .6 ., 
iod  o f  the  C lin ical T rial at 
m ably suspects th a t the 
ice w ith  para . 4 .6 . o r any 
es o the r than  those  sta ted  
d  to  ask  the Institu tion  to 
regard ing  the use  o f  the 

s to  do  so w ith in  10 days
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sku točnosti do 10 dn í po  obdržan í tak e jto  výzvy , m á  sa 
z a  to, že  M ateriá l bo l použitý  v  rozpo re  s tou to  
Z m luvou . Inštitúc ia  je  pov inná  M ateriá l p o sky tnu tý  
p odľa  bodu  4 .6 . v rátiť, ak  ho  n epouž íva  riadne  a lebo  ho 
užíva  v rozpo re  s tou to  Z m luvou  a lebo  v rozpo re  
s účelom  a p o dm ienkam i dohodnu tým i v te jto  Z m luve, 
a lebo  ak  o to  N ovartis  požiada , v  lehote 20 dní. 
In štitúc ia  sa  zaväzu je  M ateriá l v rá tiť  N o v artisu  
v rov n ak o m  stave, kvalite  a v  rovnakom  zložen í ako  ho 
p revzal, s p rih liadnu tím  na  obvyk lé  opo treben ie . A k  sa 
tak  nestane , N ovartis  j e  op rávnený  vyúčtovať  Inštitúc ii 
cenu a nák lady  na  po sk y tn u tý  M ateriá l p o d ľa  bodu  4.6. 
n ev rá teného  v  uvedenej leho te  s p rih liadnu tím  n a  je h o  
obvyklé  opo treben ie  v  p rípadoch , kedy  bo l M ateriá l 
použitý  n a  k lin ické skúšan ie . T ým  nebude d o tknu tá  
akákoľvek  iná p ráv n a  zodp o v ed n o sť  Inštitúc ie  za  
n eop rávnené nak ladan ie  s M ateriá lom  a spôsobenú  
škodu.

after rece ip t o f  such  request, i 
M ateria l w as u sed  con tra ry  
Institu tion  is ob liged  to  retu  
p u rsuan t to  para . 4 .6 ., i f  no 
con tra ry  to  th is A g reem en t o 
here in  ag reed , o r i f  so request 
days. T he Institu tion  undertal 
to  N o v artis  in  the sam e 
com position  as w hen  taken < 
reg u la r w ear and tear. I f  th is 
shall be  en titled  to  charge th< 
costs o f  the M ateria l providt 
w h ich  w as no t re tu rn ed  withii 
into accoun t regu la r w ear and 
the M ateria l fo r the C lin ica 
p re jud ice  to  any  o the r leg 
Institu tion  for any  unau thorise  
and for any  caused  dam age.

t shall be  deem ed  th a t the 
to  th is  A greem en t. T he 
•n the M ateria l p rov ided  
t u sed  p ro p erly  o r used  
r p u rpose  and  conditions 
ed by  N ovartis , w ith in  20 
:es to  re turn  the M ateria l 
condition , quality  and 

>ver, tak ing  in to  accoun t 
is n o t the case, N ovartis  
In stitu tion  the p rice  and  

:d p u rsuan t to  para . 4.6. 
i th e  g iven  p eriod , tak ing  
te a r  re la ted  to  the use o f  

1 T rial. T h is is w ithou t 
il respo n sib ility  o f  the 
I han d lin g  o f  the M ateria l

5. K on tro la  k lin ick éh o  sk ú šan ia 5. C lin ica l T ria l Me n itorin g
5.1. N ovartis  a lebo  C R O  (ak  ex istu je) p o v eria  dosta točne 

kvalifikovanú  o sobu  a lebo  o soby  m on ito rovan ím  
(vykonávan ím  dohľadu) n ad  k lin ickým  skúšan ím  a 
úzkou  spo lup rácou  so Skúšajúcim .

5.1. N ovartis  o r C R O  ( i f  any) si 
qualified  person  o r per 
(superv ision ) the C lin ica l Tri 
w ith  th e  Investigator.

all en tru st a  su ffic ien tly  
ions w ith  m on ito ring  
al and  close coopera tion

5.2. In štitúc ia  a Skúšajúci bu d ú  spo lup racovať  s N ov artiso m  
a  s k valifikovaným i osobam i, k to ré  poveril N ovartis  
a lebo  C R O  (ak  ex istu je), za  úče lom  m o n ito rovan ia  
a lebo  vykonávan ia  d ohľadu  nad  p riebehom  k lin ického  
skúšan ia  v  sú lade s p la tným i p redp ism i a zásadam i 
Správnej k lin ickej p raxe. In štitúc ia  a S kúšajúci 
p redovše tkým  zabezpeč ia  alebo  p osky tnú  každej z 
tých to  osôb  p rístup  n a  v še tky  p racov iská , na  k to rý ch  sa 
k lin ické skúšan ie  vykonáva, a  k u  vše tkým  záznam om , 
k to ré  sa  u chováva jú  p re  po treb y  k lin ického  skúšan ia , za  
úče lom  preverovan ia , kon tro ly  a k o p írovan ia  ú da jov  a 
dokum entov . V  m iere, v  k torej to  Inštitúc ii 
a  S kúšajúcem u p rávne p redp isy  dovoľu jú , In štitúc ia  
a  Skúšajúci um ožn ia  N o v artisu  resp . je h o  p overeným  
osobám  alebo  osobám  p overeným  C R O  p rís tup  ku  
vše tkým  záznam om  tý k a jú c im  sa Ú častn íkov  a  v  
po trebnej m iere im  tie ž  u m ožn í kon tro lu  záznam ov  
týka júc ich  sa k lin ického  skúšania. N ovartis  alebo  C R O  
(ak  ex istu je) j e  pov inný  p ísom ne (v rá tane  e-m ailom ) 
in fo rm ovať Inštitúc iu  a S kúšajúceho  o zám ere vykonať  
dohľad  m in im álne  tri (3 ) p racovné dn i vopred.

5.2. T he Institu tion  and  the Investi 
N ovartis  and  qualified  persons 
C R O  ( i f  any) in o rd er to  m onit 
o f  the C lin ical T ria l in acc 
regu la tions and p rincip les  o f 
T he Institu tion  and the  Inves 
ensure o r p rov ide to  each  o f  ! 
sites w here the C lin ical T ria  
reco rds m ain ta ined  fo r the nee 
o rder to  verify , check  and  cop 
T o th e  ex ten t a llow ed  to 
Investiga to r b y  legal regu la tio  
Investiga to r shall a llow  N ova 
rep resen ta tives o r perso n s autl 
all reco rds rega rd ing  the 
necessary  ex ten t a llow  then  
rela ted  to  the C lin ical T rial. 1 
shall n o tify  the Institu tion  
w ritten  (inc lud ing  b y  e-m ail) 
the superv is ion  a t least thn  
advance.

ia to r  shall co opera te  w ith  
appo in ted  by  N ovartis  o r 

o r o r superv ise  the  course 
o rdance  w ith  app licab le  
G ood  C lin ica l P ractice , 

iga to r shall in  p articu la r 
uch  persons access to  all 

is conduc ted  and to  all 
Is o f  th e  C lin ica l T rial, in 
'  th e  d a ta  and  docum ents, 
th e  In stitu tion  and  the 
is , th e  In stitu tion  and  the 
rtis, event, its au tho rised  
o rised  by  C R O , access to  
Participants and  to  the 

in specting  the reco rds 
lo v a rtis  o r C R O  ( if  any) 
and  the  Investiga to r in 
)f  its in ten tion  to  execu te 
:e (3 ) w ork ing  days in

5.3. In štitúc ia  um ožn í aud it dodrž iavan ia  P ro toko lu  a zásad  
Správnej k lin ickej p rax e  na  p raco v isk u  a v  je h o  
p riesto roch  sk ladovan ia  M ateriá lu  či už aud íto rm i 
N ovartisu  alebo  p redstav iteľm i R iad iaceho  o rgánu  
k to re jk o ľv ek  krajiny , kde  sa uvažu je  o  reg istrác ii 
skúšaného  p roduk tu  alebo  kde  je  reg is trovaný  skúšaný  
liek, a  to  aj po  skončen í p la tnosti te jto  Z m luvy . 
Inštitúc ia  vy tvo rí aud íto rom  podm ienky  na  vykonan ie  
auditu . N ovartis  alebo  C R O  (ak  ex istu je ) je  pov inný  
p ísom ne (v rá tane em ailom ) in fo rm ovať In štitúc iu  
a Skúšajúceho  o zám ere  vykonať aud it päť  (5) 
p racovných  dn í vopred

5.3. T he Institu tion  shall a llow  auc 
P ro toco l and  p rincip les  o f  Go< 
site and  its p rem ises w here  th< 
by  the aud ito rs o f  N ovartis  
G overn ing  B ody  o f  any  cour 
the investiga tiona l p ro d u c t is < 
investiga tiona l p ro d u c t is regi 
the exp iry  o f  th is A greem e 
create  cond itions fo r the auditc 
out the audit. N ovartis  o r CR( 
Institu tion  o r the Investiga to r 
m ail) o f  its in ten tion  to  car 
w ork ing  days in  advance.

iting  com pliance  w ith  the 
>d C lin ical P rac tice  a t the 
: M ateria l is sto red , e ither 
or rep resen ta tives o f  the 
try  w here reg is tra tio n  o f  
o n tem p la ted  o r w here the 
itered, and  th a t even  afte r 
it. T he  Institu tion  shall 
rs  to  enab le  them  to  carry  
)  ( i f  any) sha ll no tify  the 
n w ritten  (inc lud ing  b y  e- 
y  ou t an  aud it five (5)

5.4. Inštitúc ia  a  S kúšajúc i budú  N o v artis  okam žite  
in fo rm ovať v p rípade , že  k om pe ten tný  d o zo rný  orgán  
Dlánuie, p rípadne už  nep lánovane začne  vykonávan ie

5.4. T he Institu tion  and  the Ii 
N ovartis  im m edia te ly  in 
superv is ing  au thority  p lans ai

ivestigator shall in fo rm  
case any com peten t 

i in spection  o r starts any
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in špekcie  a  p osky tnú  N ovartisu  kóp ie  akýchkoľvek  
p ísom ností vyp racovaných  dozorným  orgánom , k to rá  je  
výsledkom  takejto  inšpekcie, a to  ihneď  po  je j obdržaní.

unp lanned  inspection  and  sh; 
cop ies o f  any docum en ts exf 
au thority  as a  re su lt o f  s i 
im m edia te ly  afte r its receip t.

.11 p rov ide  N ovartis  w ith  
cu ted  by  the superv is ing  
ch inspection , and  that

5.5. In štitúc ia  a Skúšajúci sa  zaväzu jú  u sku točn iť  akékoľvek  
p rim erané  k ro k y  vyžadované zo  strany  N ovartisu  za 
účelom  o d stránen ia  n edosta tkov  zistených  počas aud itu  
a lebo  inšpekcie. N ovartis  bude m ať  zároveň  právo  
p resk ú m ať  a  odsúh lasiť  akékoľvek  p ísom nosti u rčené 
kom peten tném u  dozo rném u  orgánu  vypracované 
v reakcii n a  in špekciu  zo  strany  takého to  dozorného  
orgánu, a to  p red tým  ako takú to  p ísom nosť  Inštitúc ia  
a lebo  S kúšajúci tom uto  dozorném u o rgánu  p red lož í; za 
tým to  úče lom  Inštitúc ia  a S kúšajúci p o sky tnú  tie to  
p ísom nosti N ovartisu  najn esk ô r desať  (10) p racovných  
dn í p red  skončen ím  leho ty  stanovenej dozorným  
orgánom . N ovartis  je  v šak  pov inný  postupovať  tak , aby  
Inštitúc ia  alebo  S kúšajúci bo li schopní dod ržať  lehotu  
u rčenú  tým to  dozorným  orgánom  na p red ložen ie  
p ísom nosti, a  je  pov inný  tú to  p ísom nosť  odsúhlasiť , 
resp . vzn iesť  k  nej p ripom ienky  najn esk ô r päť  (5) 
p racovných  dn í p red  skončením  stanovenej lehoty. 
U vedené nep la tí, ak  je  lehota p osky tnu tá  dozorným  
orgánom  kratšia , v  tom to  p rípade , je  pov inný  p ísom nosť  
odsúhlasiť , resp . vzn iesť  k  nej p ripom ienky  do  dvoch  
(2) p racovných  dn í po  je j doručen í Inštitúc iou , resp. 
Skúšajúcim .

5.5. T he Institu tion  and  the Inves 
any app rop ria te  steps require« 
rem ove any  defic ienc ies discc 
inspection . A t the sam e tim e 
rig h t to  in spect and  approve ai 
the com peten t superv is ing  
response  to  an  in spection  by  s 
and th a t befo re  the  Institu tion  
such docum en t to  th e  superv 
purpose, the In stitu tion  am 
p rov ide  N ovartis  w ith  those  c 
(10) w ork ing  days befo re  th 
superv is ing  au tho rity  expires, 
p roceed  in such a m anner, as t 
the Investiga to r to  m eet thf 
superv is ing  au tho rity  for 
docum enta tion , and  shall appi 
event, com m en t thereon  a t le 
befo re  the g iven dead line  exp 
no t app ly  to  the even ts w hen  
superv is ing  au tho rity  is short 
shall app rove th e  docum er 
thereon , w ith in  tw o (2) w ork i 
by th e  Institu tion , event, the In

tiga to r undertake to  take 
1 by  N ovartis  in o rder to 
vered  during  the aud it or 

N ovartis  shall have  the 
y  docum ents in tended  for 
au thority , p rep a red  in 

ich  superv is ing  au thority , 
or the Investiga to r subm it 
ising  au thority ; fo r such 
1 the Investiga to r shall 
ocum enta tion  at least ten  
e dead line g iven  b y  the 
H ow ever, N ovartis  shall 

o enable  the Institu tion  or 
dead line g iven b y  the 

he subm ission  o f  the 
ove  such  docum enta tion , 
ist five (5) w ork ing  days 
ires. T he m en tioned  shall 
the dead line g iven  b y  the 
:r, in  such  case N ovartis  
ta tion , event, com m ent 
rig days after its delivery  
vestigator.

6. D ok u m en tác ia  a sú čin nosť 6. D ocu m en ta tion  and A ssistan ce
6.1. P ok iaľ  sa n edohod lo  inak, v še tky  záznam y, p ri k to rých  

N ovartis  a lebo  C R O  vyžadu je , aby  im  bo li p red ložené 
S kúšajúcim  alebo  Inštitúc iou , budú m ať  form u, k to rú  
stanov í N ovartis . S kúšajúc i a  In štitúc ia  budú  d bať  na  to , 
aby  záznam y bo li vyp lnené kom ple tne  a v  sú lade s 
P ro tokolom . K aždú  sp rávu  m usí Skúšajúci schváliť  a 
podp ísať. T oto  schválen ie  sa  nem á bezdôvodne 
zdrž iavať. Inštitúc ia  ruč í za  to , že vše tky  C R F záznam y 
p red ložené N ovartisu  bu d ú  p ravdivé , úp lné a  správne, a 
že budú  p resne  vy jad rovať  výsledky  k lin ického  
skúšania. In štitúc ia  na  požiadan ie  p red lož í tie to  
záznam y alebo  ich  kóp ie  N ovartisu  alebo  R iad iacem u  
orgánu . T ie to  záznam y m ajú  v prim eranej m iere 
dôverný  charak ter.

6 .1 . U n less o therw ise agreed , £ 
N ovartis  o r C R O  to  be sul 
Investiga to r o r the Institu tion , 
N ovartis . T he Investiga to r o r t 
th a t the reco rds are filled 
acco rdance  w ith th e  Protocc 
approved  and  signed  b y  the Ir 
shall n o t be un reasonab ly  i 
w arran ts th a t all C R F  reco n  
shall be  tru th fu l, com plete  ai 
exactly  re flec t th e  resu lts  o f  
request, th e  In stitu tion  shall su 
cop ies to  N o v artis  o r the 
reco rds shall be reasonab ly  tre

11 reco rds requ ired  by  
im itted to  them  b y  the 
shall have the fo rm  set by  
ie  Institu tion  shall ensu re 
ou t com pletely  and  in 
1. E ach  repo rt shall be 
vestiga tor. Such approval 
withheld. T he Institu tion  
Is subm itted  to  N ovartis  
id correct, and tha t they  
the C lin ical T rial. U pon  
bm it such  reco rds o r the ir 
G overning B ody. T hese 
ited  as confiden tia l.

6 .2 . Skúšajúci za istí správne, úp lné , čita teľné a včasné 
zaznam enávan ie  údajov  opatrené p rís lu šným  dátum om  
a podp isom  v záznam och  Ú častn íkov  a vo vše tkých  
posky tovaných  správach  (ď alej len „D oku m entácia  
štú d ie“).

6.2. T he Investiga to r shall ensure 
and  tim ely  reco rd ing  o f  data, 
date and  signature, in  th e  reco 
subm itted  reports (herein  
D ocu m en tation ”).

correct, com plete, legib le 
ind icated  b y  the re levan t 
rds o f  Partic ipan ts and  all 
lite r  as the “T ria l

6.3. In štitúc ia  a  Skúšajúci sa  zaväzu jú , že budú  N ovartisu  
p rav ide lne  a  včas posky tovať  v še tky  výsledky  
k lin ického  skúšan ia  a  ď alšie údaje  požadované na  
zák lade P ro toko lu  (ď alej len „ú daje“), a to  
p ro stredn íc tvom  riadne vyp lnených  záznam ov  
Ú častn íkov  (v  p ísom nej alebo  elek tron ickej fo rm e -  
C R F  záznam y). In štitúc ia  a S kúšajúci sa zaväzujú , že 
budú  vy tvá rať  C R F  záznam y do 5 dn í o d  usku točnen ia  
návštevy  stanovenej P ro tokolom .

6.3. The Institu tion  and  the Ir 
regu la rly  and  tim ely  p rov ide  Î  
o f  the C lin ica l T rial and  othe 
P ro toco l (here inafter as “Da 
reco rds o f  P artic ipan ts (in  w r 
C R F  form s). T he Institu tif 
undertake  to  genera te  the CRF 
the v isit, se t by  th e  P ro toco l, t(

ves tiga to r u ndertake  to  
[ovartis w ith  all ou tcom es 
r da ta  requ ired  u nder the 
ta ”), v ia  p roperly  filled  
tten o r elec tron ic  fo rm  -  
n and the Investigato r 
form s w ith in  5 days after 

10k  place.

6.4. Inštitúc ia  zabezpečí, aby  S kúšajúci u chovával 
kom ple tné  lekárske záznam y o Ú častn íkoch  
a iden tifikačné kódv  Ú častn íkov  p o  dobu  najm enej 15

6.4. The Institu tion  shall ensui 
m ain ta ins com plete  m ed ical r  
iden tifica tion  codes o f  the P ar

e th a t the Investiga to r 
¡cords o f  P artic ipan ts and 
ic ip an ts  fo r a p e rio d  o f  at
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(pätnásť) ro k o v  od u k o n čen ia  k lin ického  skúšan ia  a lebo 
po  d lhšiu  dobu , n a  k torej sa v zá jom ne dohodne s 
N ovartisom . P o  ro vnakú  dobu In štitúc ia  zabezpeč í 
uchovávan ie  zd ravo tnej dokum en tác ie  Ú častn íkov  
a o sta tných  zák ladných  ú da jov  k lin ického  skúšan ia  tak, 
aby  sa d o kum en tác ia  v  p lnom  rozsahu  zachova la  a bo la  
č ita teľná  počas celej doby  u lo žen ia  a aby  sa m o h la  na  
požiadan ie  p osky tnúť  p rís lu šn ý m  orgánom  na 
overovan ie  a hodno ten ie .

least 15 (fifteen ) years aftei 
C lin ica l T rial, o r fo r a longer 
N ovartis . F o r th e  sam e per 
ensure m ain tenance  o f  m  
P artic ipan ts and  o ther basic  da 
th a t the d o cum en ta tion  is ft 
du ring  the en tire  p eriod  o f  re te  
to  re levan t au tho rities fo r vei 
w hen  required .

th e  te rm ination  o f  the 
p eriod , i f  ag reed  so w ith 
od, the Institu tion  shall 
ed ical reco rds o f  the 
ta on  the  C lin ica l T rial so 
lly  re ta in ed  and  legible 
itio n  and  can  be  p rov ided  
ifica tion  and  assessm en t,

6.5. V  p rípade , že  v  p rieb eh u  k lin ického  skúšan ia  N ovartis  
z íska  dô lež ité  in fo rm ácie  (nap rík lad  in fo rm ácie  týka júce  
sa  závažných  než iaduc ich  účinkov), k to ré  sa op rávnene 
p ovažu jú  za  in fo rm ácie , k to ré  by  m ohli ovp lyvn iť  
ro zhodovan ie  E tickej k om is ie  pri v y dávan í stanov iska  k 
etike k lin ického  skúšan ia  (ak  b y  bo li tie to  in fo rm ácie  
dostupné v čase p rija tia  rozhodnu tia), bezodk ladne 
oznám i tie to  sku točnosti S kúšajúcem u p riam o  alebo  
p ro stredn íc tvom  C R O  (ak  ex istu je ), k to rý  p red lo ž í tie to  
in fo rm ácie  E tickej kom isii.

6 .5 . I f  N ovartis  ob ta ins any  import; 
C lin ical T rial (fo r exam ple 
adverse reac tions) w h ich  is r  
in fo rm ation  th a t m ay  a ffec t tl 
E th ics C om m ittee  w hen  issi 
e th ics o f  th e  C lin ica l T rial ( 
ava ilab le  a t the  tim e o f  d< 
im m edia te ly  no tify  th e  Investi; 
o r th rough  C R O  ( i f  any), ai 
subm it such  in fo rm ation  to  the

rnt in fo rm ation  d u ring  the 
in fo rm ation  on  serious 

îa so n ab ly  co n s id ered  for 
e d ec is ion -m ak ing  o f  the 
ing  th e  op in ion  on  the 
i f  such  in fo rm ation  w as 
c ision -m ak ing), it shall 
:a to r o f  such fact, d irec tly  
id  th e  Investiga to r shall 
E th ics C om m ittee .

6.6. V  spo luprác i so  S kúšajúc im , alebo  iným  dohodnu tým  
spôsobom , N ovartis  posky tne  údaje  o vše tkých  
závažných  než iaduc ich  účinkoch  E tickej kom isii a 
R iad iacem u o rgánu , k to rý  pov o ľu je  a kon tro lu je  
vykonávan ie  k lin ického  skúšan ia , a lebo  na  požiadan ie  
aj zd ravo tnej po isťovn i vykonávajúcej vere jné 
zd ravo tné  po isten ie  Ú častn íka , a  spo lu  so S kúšajúcim  
u sku točn í opatren ia , k to ré  je  p o trebné  vykonať  za 
úče lom  och rany  Ú častn ík o v  v ystavených  riziku. 
O znam ovac ie  pov in n o sti S kúšajúceho  voči p ríslušnej 
zd ravotnej po isťovn i p o d ľa  § 44  Z ákona o liekoch  
tým to  n ie  sú  n ijako  do tknuté .

6 .6 . N ovartis , in  coopera tion  w ith  
o ther ag reed  m anner, shall pi 
adverse reactions to  th e  Etl 
G overn ing  B ody, responsib  
m on ito ring  the conduc t o f  th< 
request, a lso  to  the  hea lth  ii 
p rov ides pub lic  h ea lth  insuran 
toge ther w ith  the Investigate] 
n ecessary  to  p ro tec t the P a r  
w ithou t any  p re jud ice  to  rep  
Investiga to r tow ards th e  pe 
com pany  u n d er S ection  44  o 
Act.

the Investiga to r o r in any 
ovide data  on all serious 
lies C om m ittee  and  the 
le fo r p erm itting  and 
; C lin ical T rial, or, upon  
su rance com pany  w hich 
ce to  th e  P artic ipan t, and 

shall take all m easures 
ic ipan ts at risk . T h is is 
jr tin g  ob liga tions o f  the 
l in e n t  health  insurance 
'  the  M ed ic inal P roducts

6.7. Inštitúc ia  zabezpeč í, aby  S kúšajúc i oznám il N ovartisu  a 
E tickej k om is ii v še tky  dô lež ité  in fo rm ácie  uvedené 
v č lánku  6 .5 ., k to ré  z istí v  p rieb eh u  k lin ického  skúšania. 
Súčasne p ro stredn íc tvom  S kúšajúceho  zabezpeč í, že 
Ú častn ík  bude v  nevyhnu tnej m iere  in fo rm ovaný  
o vše tkých  o tázkach  tý k a jú c ich  sa  k lin ického  skúšania.

6.7. T he In stitu tion  shall ensu re  th; 
N ovartis  and  th e  E th ics Cor 
in fo rm ation  sta ted  in  para . 6 
d u ring  the C lin ical T rial. 
In stitu tion  shall ensu re , th roug  
P a rtic ipan t is in fo rm ed  o f  < 
C lin ical T rial to  th e  necessary

t th e  Investiga to r no tifies 
im ittee  o f  all im portan t 
5., w hich  he/she  detects 
\ t  th e  sam e tim e, the 
i  the  Investiga to r th a t the 
11 issues re la ted  to  the 
;xtent.

6 .8 . In štitúc ia  a S kúšajúci budú  okam žite  reag o v ať  na  v še tky  
žiadosti N ovartisu  p redk ladané  počas k lin ického  
skúšan ia  a  týka júce  sa  posú d en ia  a  p re rokovan ia  
p ostupu  k lin ického  skúšan ia  a  súv isiac ich  o tázok  so 
zástupcam i N ovartisu . In štitú c ia  ruč í za  to , že S kúšajúci 
sa za  tým to  cieľom  stretne so zástupcam i N ovartisu  
a posky tne p o trebné  in fo rm ácie  a záznam y. U vedená 
súčinnosť  Inštitúc ie  v šak  n esm ie  m ať  ž iaden  v p lyv  na 
posky tovan ie  zdravotnej sta rostlivosti a  r iadny  chod  
Inštitúcie .

6 .8 . T he Institu tion  and  the Inves 
respond  to  a ll requests subm itt 
C lin ical T ria l rega rd ing  the e 
o f  th e  C lin ical T rial p rogress 
w ith  the rep resen ta tives  o f  
w arran ts  th a t the Investiga to r 
o f  N o v artis  fo r th a t purpose 
n ecessary  in fo rm ation  and 
m en tioned  co opera tion  o f  t 
anyhow  affec t h ea lthcare  
function ing  o f  the Institu tion .

iga to r shall im m edia te ly  
ed by  N o v artis  d u ring  the 
valuation and  nego tia tion  
and  associa ted  questions 
■Jovartis. T he Institu tion  
m eets the rep resen ta tives 
and  p rov ides them  w ith  
reco rds. H ow ever, the 
îe  In stitu tion  shall not 
p ro v ision  and  p roper

6.9. Inštitúc ia  v  súčinnosti so  S kúšajúc im  bude okam žite  (ak  
je  okam žitú  reakc iu  m ožné v zhľadom  na vše tky  
oko lnosti sp ravod livo  požadovať) resp . v  p rim eranej 
lehote reagovať  na  vše tky  ž iadosti N ovartisu  
p redk ladané počas k lin ick éh o  skúšan ia  a tý k a jú ce  sa 
posú d en ia  a p re ro k o v an ia  p ostupu  k lin ického  skúšan ia  
a  súv isiac ich  o tázok  so zástupcam i N ovartisu . Skúšajúci 
sa  za  tým to  c ieľom  stretne so zástupcam i N ovartisu  
a  posky tne po trebné in fo rm ácie  a záznam y, za  čo 
v rovnakom  rozsahu  zodpovedá  aj Inšitúcia.

6 .9 . T he Institu tion , in coopera tk  
shall im m ed ia te ly  ( i f  im im  
reasonab ly  req u ired  u n d er giv 
w ith in  a reasonab le  tim e-perio  
subm itted  b y  N o v artis  dui 
rega rd ing  th e  ev a lua tion  and  c 
T rial p rogress and  associa  
rep resen ta tives o f  N ovartis . T  
the rep resen ta tiv es o f  N o v ar 
p rov ide  them  w ith  necessary

in w ith the Investigator, 
d ia te  reaction  m ay  be 
en c ircum stances), event, 
d, respond  to  all requests 
ing th e  C lin ica l T rial 
in su lta tion  o f  the C lin ical 
ed  questions w ith  the 
îe In v estig a to r shall m eet 
is fo r tha t p u rp o se  and 
in fo rm ation  and  records,
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fo r w hat the Institu tion  is als 
extent.

) responsib le  to  the sam e

6.10. Inštitúc ia  posky tne súč innosť  p ri zabezpečovan í 
a posky tovan í podk ladov , na jm ä či Inštitúc ia , je j 
personá l a  p racov iská  sp ĺňa jú  podm ienky  p re  rea lizáciu  
k lin ického  skúšan ia  a Správnej k lin ickej praxe.

6.10. T he Institu tion  shall coopéra  
p rov ide underly ing  docum e 
w hether the Institu tion , its pe; 
conditions fo r the conduc t ( 
G ood  C lin ical P ractice.

e in o rder to  ensu re  and 
its, in  particu la r as to  
sonnel and  sites m eet the 
f  th e  C lin ical T rial and

6.11. S kúšajúci j e  pov inný  oznám iť  zaraden ie  Ú častn íka  do 
k lin ického  skúšan ia  s uveden ím  č ísla  ro zhodnu tia  
o  povo len í k lin ického  skúšan ia  a dá tum u zaraden ia  
Ú častn íka  do k lin ického  skúšan ia  zdravotnej po isťovn i 
vykonávajúcej vere jné zd ravo tné  po isten ie  Ú častn íka  
bezodk ladne po zaraden í Ú častn íka  do  k lin ického  
skúšan ia; p rís lu šnosť  Ú častn íka  k zd ravotnej po isťovn i 
j e  rozh o d u jú ca  v  čase  zaraden ia  Ú častn íka  do 
k lin ického  skúšania.

6 .11. T he Investiga to r is obliger 
insurance com pany  p rov id ing  
the P artic ipan t o f  the enro lm  
the C lin ical T rial, togethe 
perm ission  for conduc ting  tl 
date o f  en ro lm en t o f  the Partie 
w ithou t delay  afte r the enro ll 
the C lin ica l T rial; the  pertinen  
hea lth  insurance com pany  is ( 
en ro lm en t o f  the P artic ipan t in

1 to  no tify  the hea lth  
public hea lth  in su rance to  
:nt o f  such P artic ipan t in 
• w ith  the nu m b er o f  
e C lin ica l T rial and  the 
ipan t in the C lin ical T rial 
le n t o f  the P artic ipan t in 
;e o f  the P artic ipan t to  the 
leterm ining a t the tim e o f  
the C lin ical T rial.

6 .12 . S kúšajúci posky tne N o v artisu  i Z adávateľov i k lin ického  
skúšan ia  súč innosť  pri p lnen í p ov inností zadáva teľa  
k lin ického  skúšan ia  vyp lýva júcich  zo  Z ákona o liekoch. 
N a  účely  p o sky tnu tia  uvedenej súčinnosti m ôže vystav iť  
N ovartis  resp . Z ad áv a teľ  S kúšajúcem u p ísom né 
p lnom ocenstvo  a podp ísan ím  p ln o m o cen stv a  sa 
S kúšajúci zaväzu je  r iadne  p ln iť  pov innosti uvedené v 
p lnom ocenstve  v m ene a n a  úče t Z adávateľa  k lin ického  
skúšania.

6 .12 . T he Investiga to r shall cooper 
Sponsor o f  the C lin ica l 1 
ob liga tions o f  the sp o n so r o f  tl 
M edicinal P roducts A ct. Fo 
cooperation , N ovartis , event, 
a w ritten  po w er o f  a tto rney  t  
sign ing  the pow er o f  att 
undertakes to  p roperly  perforr 
pow er o f  a tto rney  on  b e h a lf  ol 
Sponsor o f  the C lin ica l T rial.

ite w ith  N ovartis  and  the 
ria l in p erfo rm ing  the 
te C lin ica l T rial u n d er the 
r the pu rposes o f  such 
the Sponsor, m ay  issue 

) the Investiga to r and  by  
om ey, the Investiga to r 
i ob liga tions sta ted  in the 
and  on the accoun t o f  the

7. N ež iad u ce u d alosti a n ežiad u ce účinky 7. A d verse E vents and  Ad /erse R eactions
7.1. Inštitúc ia  a  S kúšajúci sa  zaväzu jú , že  budú  okam žite  

in fo rm ovať N ovartis , R iad iac i o rgán  a p ríslušnú  
zd ravotnú  po isťovňu  vykonáva júcu  vere jné zd ravo tné  
po isten ie  Ú častn íka  o vše tkých  závažných  n ež iaducich  
udalostiach , k to ré  sa tý k a jú  Ú častn íkov , alebo  o 
podozren iach  na  než iaduce  účinky , k to ré  sa týkajú  
M ed icínskeho  produk tu , na jm ä skúšaných  p ro duk tov  a 
liekov, k to ré  sa  vysky tli v  p riebehu  k lin ického  skúšan ia , 
n a jneskô r do  24 h od ín  od ich zistenia. H lásen ia  bude 
nás ledne doplnené Inštitúc iou  a S kúšajúcim  o podrobné 
p ísom né správy  v sú lade so v še tkým i p rávnym i a 
regu lačným i požiadavkam i. Inštitúc ia  a Skúšajúci bude 
pri h lásen í v še tkých  závažných  n ež iaducich  udalostí 
a  podozren í na  nežiaduce účinky  p ro duk tov  alebo  liekov  
R iad iacem u orgánu  a  v  p rípade , ak  to  stanovu je  právny  
p redpis, Z m luva alebo  P ro toko l aj E tickej kom isii, 
p ríslušnej zdravotnej po isťovn i vykonáva júcu  vere jné 
zd ravo tné  po isten ie  Ú častn íka , p rípadne  p ríslušným  
orgánom  členských  štá tov , n a  k to rý ch  územ í sa 
v ykonáva m ulticen trické  k lin ické skúšan ie , vždy  
spo lupracovať s N ov artiso m  a v p rípade  ak  to  stanovu jú  
právne p redp isy  alebo o to  požiada  N ovartis , p o sky tnú  
príslušným  orgánom  aj požadované inform ácie.

7.1. T he Institu tion  and  the Ir 
im m edia te ly  no tify  N ovartis , 
the re levan t hea lth  insurance ( 
health  in surance to  the P a rtie ij 
even ts rega rd ing  the Partie 
adverse reactions rega rd ing  t 
p articu la r the investiga tiona l 
w h ich  occurred  during  the ' 
hours o f  the ir detection . 
Investiga to r shall subsequentl 
w ith  detailed  w ritten  reports it 
and regu la to ry  requ irem en ts. 
Investiga to r w ill a lw ays cot 
reports o f  all se rious adver 
adverse reactions to produc 
G overn ing  B ody, and , i f  stipu 
A greem en t o r the Protocc 
C om m ittee , the re lev an t he 
p rov id ing  pub lic  h ea lth  in sun  
the com peten t au thorities ol 
w hose te rrito ry  is th e  n 
conducted , and in  case it is st 
o r req u ired  by  N ovartis , sh 
au thorities w ith  requested  info

vestiga to r undertake  to  
the G o vern ing  B ody  and 
om pany  p rov id ing  pub lic  
■ant, o f  all se rious adverse 
ipants, o r o f  suspected  
le M edicinal P roduct, in 
p roducts  and  m edicines, 
Clinical T rial, w ith in  24 
’he  Institu tion  and  the 
y supp lem en t th e  reports 
accordance  w ith  all legal 
T he Institu tion  and  the 

p era te  w ith N o v artis  in  
;e even ts and  suspected  
ts o r m ed ic ines to  the 
ated  so by  leg isla tion , the 
1, also  to  the E thics 
alth in surance com pany  
nee to  the P artic ipan t, o r 

the M em ber S tates on 
u lticen tre  clin ical tria l 
p u la ted  by the leg isla tion  
all p rov ide  the re lev an t 
rm ation, as w ell.

7.2. Po  výskyte  závažných  n ež iaducich  udalostí, príp . aj 
ostatných  než iaducich  udalostí, či než iaduc ich  účinkov  
podn ikne S kúšajúci po  konzu ltác ii s N ov artiso m  všetky  
nevyhnu tné  opatren ia  n a  och ranu  Ú častn íkov , k to rí sú 
vystaven í riziku .

7.2. F o llow ing  the occu rrence  ol 
event, also  o the r adverse eve 
the Investiga to r shall, fo llow  
N ovartis , take  all m easu res ne 
the P artic ipan ts a t risk.

se rious adverse events, 
nts, o r adverse reactions, 
ing the consu lta tion  w ith  
cessary  in o rder to  p ro tec t

8. F in ančné vyrovn an ie 8. F in ancia l C om p m sation

8.1. Z a  riadne  vykonan ie  služ ieb  a odovzdan ie  vše tkých  
podk ladov , ktoré Inštitúc ia  v  p ro spech  N ovartisu

8.1. N ovartis  shall pay  rem unera ti 
serv ices and handover o f

>n fo r due perfo rm ance  o f  
all underly ing  m ateria ls
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posky tne  p o d ľa  te jto  Z m luvy , zap la tí N ovartis  úh rady  
za  p odm ienok  a spôsobom  p odľa  P rílohy  č. 2 te jto  
Z m luvy .

p ro v id ed  by  the Institu tion  fc 
u nder th is  A greem en t, and tha 
in the  m an n er acco rd ing  to  A n

r the benefit o f  N ovartis  
under the cond itions and 

lex  N o. 2  hereof.
8.2. Ú hrady  p o d ľa  P rílohy  č. 2 obsahu jú  vše tky  n ák lady  

Inštitúc ie  spo jené s vykonan ím  k lin ického  skúšan ia  
a s liečbou  ochoren ia , n a  k to ré  j e  k lin ické skúšan ie  
zam erané, v rátane n ák ladov  na  vyšetren ia  spo jené s 
tý m to  k lin ickým  skúšan ím , k to ré  sú nad  rám ec 
štandardnej zd ravotnej sta rostlivosti a  k to ré  n ie  sú 
h radené z  vere jného  zd ravo tného  po isten ia , a  v rátane 
nák lad o v  a odm ien  za  č innosť  Skúšajúceho , 
sp o lu skúšajúc ich  a  p rípadných  iných  p racovn íkov  
Inštitúc ie , p o k ia ľ  nebude dohodnu té  inak. Ú hrady  
uvedené v P rílohe  č. 2 p redstavu jú  je d in ý  a vý lučný  
spôsob  finančného  v y rovnan ia  m edzi zm luvným i 
stranam i a In štitú c ia  n em á n árok  na  akékoľvek  ď alšie  
finančné či obdobné p lnen ie . In štitúc ia  je  výhradne 
zo d p o v ed n á  za  p la tb u  vše tkých  dan í a osta tných  
pop la tkov , k to ré  je j m ôžu  vzniknúť, alebo  m ô žu  byť 
u ložené či sp la tné v  súv islosti s p eňažným i alebo 
n epeňažným i p lnen iam i uvedeným i v  te jto  Z m luve a 
P rílohe  č .2 či posky tnu tým i na  zák lade te jto  Z m luvy , 
k to ré  o b sahu jú  v še tky  takéto  p rípadné dane a popla tky . 
Z m luvné strany  konšta tu jú , že p lnen ie  p osky tnu té  p o d ľa  
te jto  Z m luvy  Inštitúc ii p redstavu je  príjem  
z  vykon áv an ia  k lin ického  skúšania, k to rý  n ie  je  
p red m eto m  dane z  p ríjm u  vyberanej zrážkou , ale 
zdaňovaný  sam o tnou  Inštitúciou.

8.2. U nless ag reed  o therw ise , payr 
N o. 2  cover all costs o f  the I 
the conduc t o f  th e  C lin ical 1 
d isease , on w hich  is the 
inc lud ing  costs o f  exam ina ti 
C lin ica l T rial th a t are bey one 
and  th a t are n o t re im burse 
insurance, inc lud ing  costs ar 
ac tiv ity  o f  the In vestiga te  
even tua lly  o the r em p loyees of 
sta ted  in A nnex  N o. 2 rep rese  
m ethod  o f  financ ia l com  
con tractual parties and  th e  In: 
any fu rther financial o r sir 
Institu tion  is so le ly  responsib l 
and o ther charges, w h ich  m a 
im posed  o r payab le  in connect 
in -k ind  considera tions stated  
A nnex  N o. 2 , o r p rov ided  und 
inc lude all such  p ossib le  t 
con trac tua l parties  no te  th a t tl 
to  the In stitu tion  u n d er th is A g 
fo r th e  conduc t o f  the C lin ical 
to  w ithho ld ing  incom e tax, b 
Institu tion  itself.

len ts acco rd ing  to  A nnex  
is titu tion  assoc ia ted  w ith  
ria l and  trea tm en t o f  the 
C lin ical T rial focused, 
jn s  associa ted  w ith  th is 
1 the standard  healthcare  
i by  th e  p ub lic  health  
d rem unera tions fo r the 
r, co-investiga to rs and 
the Institu tion . P aym ents 
i t  th e  on ly  and  exc lusive  
)ensation  betw een  the 
titu tio n  is no t en titled  to  
filar consideration . The 
: fo r paym en t o f  a ll taxes 
y incu r to  it, o r m ay  be 
¡on w ith  any  m onetary  or 
in th is  A greem en t and 

er th is A greem en t, w hich  
ixes and  charges. The 
e considera tion  p rov ided  
reem en t fo rm s an  incom e 
Trial w hich  is n o t sub ject 
at shall be taxed  by  the

8.3. Ú h rad a  b ude rea lizo v an á  2 x ročne  v ždy  za up lynu lé  
o bdob ie  spätne, počnúc prvým  zaradeným  pac ien tom , 
p o d ľa  rozsahu  N ov artiso m  a S kúšajúcim  odsúh lasených  
vykonaných  č inností (počet, druh a  im  odpoveda júcu  
hodno tu  jed n o tliv ý ch  úkonov  rea lizovaných  
s je d n o tliv ý m i S ub jek tm i hodno ten ia), a  to  nasledovne:

a) vždy  za  obd o b ie  do 31.1. bude do 15.3. p ríslušného  
k alendárneho  ro k a  N o vartisom  vygenerovaný  návrh  
fak tú ry  (IP  - Invo ice  P roposal) vyp racovaný  na 
zák lade N ov artiso m  a S kúšajúcim  odsúh lasených  
vykonaných  č inností do daného  obdobia ,

b ) vždy  za  obdob ie  do  31.7 . bude do  15.9. p ríslušného  
kalendárneho  ro k a  N o vartisom  v ygenerovaný  návrh  
fak túry  (IP  - Invo ice  P roposa l) vyp racovaný  na  
zák lade N ov artiso m  a Skúšajúcim  odsúh lasených  
v ykonaných  č inností do  daného  obdobia .

N ovartis  zašle  v ygenerovaný  IP Inštitúc ii a  Inštitúc ia  na  
zák lade tak to  vyp racovaného  a do ručeného  IP  vystav í 
fak túru , k to rú  doručí N ovartisu . N a  fak tú re  m usí byť  
uvedený  kód  k lin ického  skúšan ia  a  p rílohou  fak túry  
b ude v ystavený  IP. N ovartis  zap la tí Inštitúc ii n a  zák lade 
riadne  vystavenej a  doručenej fak tú ry  p rís lu šn ú  časť  
úh rady  za  špecifikované obdobie , a  to  so sp la tnosťou  30 
dn í od d o ručen ia  fak tú ry  N ovartisu .

8.3. P aym en t w ill be rea lized  tw ic 
p rev ious p e rio d  retrospectively 
inc luded  patien t, acco rd ing  to  
p erfo rm ed  and  app roved  by  N o ’ 
(num ber, type and  corresponc 
in te rven tions in  ind iv idual Study

a) a lw ays fo r p e rio d  until J; 
M arch  15, o f  the calend 
N ovartis  g enera ted  an  invo 
P roposa l) d raw n up  on th 
Investiga to r approved  a 
specific  period ,

b) a lw ays fo r p e rio d  until 
S ep tem ber 15, o f  the cale 
N ovartis  gen e ra ted  an  invo 
P roposa l) d raw n  up on th 
Investiga to r approved  a 
specific  period .

N ovartis  w ill send  generatec 
Institu tion  in  p u rsuance  o f  sue! 
IP issue an  invoice, w h ich  w ill 
invoice m ust con tain  th e  code 
A nnex  o f  th e  invo ice w ill be  iss 
to  the Institu tion  on  the basi 
de livered  invoice a  respective  p 
specified  period , w ith  m atu rity  
the delivery  o f  th e  invo ice to  the

3 a  yea r a lw ays fo r the 
, s ta rting  w ith  th e  first 

the scope o f  ac tiv ities 
artis and  the Investiga to r 
ing value o f  ind iv idual 
' Subjec ts) as fo llow s:

inuary 31, w ill be  until 
ar yea r in question  by  
ce p roposal (IP  - Invoice 
e basis o f  N ovartis  and 
:tiv ities p ro v id ed  into

Ju ly  31, w ill be  until 
idar y ear in q ues tion  by  
ce p roposal (IP  - Invoice 
e basis o f  N o v artis  and 
;ti v ities p rov ided  into

IP  to  In stitu tion  and 
d raw n  up and  delivered  
de liver to  N ovartis . The 
o f  the clin ical tria l and 

red IP. N ovartis  shall pay  
5 o f  a du ly  issued  and 
irt o f  the pay m en t fo r the 
perio d  o f  30 days from  
N ovartis .

8.4. Inštitúc ia  b erie  na  vedom ie , že v  sú lade s p la tným i 
p rávnym i p redp ism i, najm ä, n ie v šak  vý lučne p odľa  
Z ákona o liekoch  je resp . m ôže by ť  spo ločnosť  N ovartis

8.4. T he Institu tion  tak es into acc 
w ith  app licab le  law s, m ain ly  
M ed ic inal P roduc ts  A ct, N ova

ount, th a t in accordance  
, bu t no t lim ited  to  the 
t is  o r a  th ird  p e rso n  is, o r
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alebo  tre tia  o soba pov in n á  oznam ovať p rís lu šným  
orgánom  a  zvere jňovať  výšku  a  úče l peňažných  alebo 
nepeňažných  p lnen í p o sky tnu tých  priam o alebo  
nepriam o  zd ravo tn íckem u  p racovn íkov i a lebo 
posky tova teľov i zd ravotnej sta rostlivosti v  rozsahu  a  za  
p odm ienok  s tanovených  p la tným i p rávnym i predpism i. 
Inštitúc ia  a Skúšajúci súčasne b erú  na  vedom ie, že 
p redm etom  zvere jnen ia  b ude aj výška  finančného  
ohodno ten ia  S kúšajúceho  za k lin ické  skúšanie. 
Inštitúc ia  sa  zaväzu je  p o sky tnúť  N ovartis  akúkoľvek  
súč innosť  nevyhnu tne  p o trebnú  na  p lnen ie 
oznam ovacích  p ov inností N ovartisu  p odľa  Z ákona 
o liekoch. P re úče ly  oznam ovan ia  finančného  
o h odno ten ia  S kúšajúceho  za k lin ické  skúšan ie  Inštitúc ia  
p reh lasu je , že  také to  finančné ohodno ten ie  Skúšajúceho  
za  k lin ické  skúšan ie  vykonávané n a  zák lade te jto  
Z m luvy  p redstavu je  sum u  70 %  z  odm eny  vyplácanej 
Inštitúc ii p o d ľa  te jto  Z m luvy; v  p rípade , že v  danom  
kalendárnom  p o lro k u  bude posky tnu té  S kúšajúcem u 
finančné ohodno ten ie  za  k lin ické  skúšan ie  v  inej výške 
ako je  uvedené vyššie  (napr. pok iaľ  bude p lnen ie  
rozde lené  m edzi jed n o tliv ý ch  č lenov  tím u, t. j .  m edzi 
Skúšajúceho  a spo lu skúšajúc ich  p odľa  návrhu  
S kúšajúceho) a  ted a  vyh lásen ie  Inštitúc ie  podľa 
p redchádza júcej vety  sa stane neak tuá lnym , Inštitúc ia  sa 
zaväzu je  oznám iť  N ovartisu  v ý šku  finančného  
ohodno ten ia  S kúšajúceho  za  k lin ické  skúšan ie  a  to 
bezodk ladne, na jn esk ô r do  15.1. a lebo do 15.7. 
p ríslušného  kalendárneho  ro k a  za  obdobie  
p redchádza júceho  kalendárneho  po lroka , v k to rom  bolo  
p redm etné  zvere jňované peňažné alebo  nepeňažné 
p lnen ie  posky tnu té .

even tually  m ay  be  obliged  
au thorities and to  d isc lo se  th  
any m onetary  or in -k ind  o  

ind irectly  p rov ided  to  a hea 
h ea lthcare  p ro v id er to  the ext 
s tipu la ted  b y  app licab le  law s 
Investiga to r are aw are o f  the f 
financial rem unera tion  o f  t 
C lin ical T rial shall a lso  be s 
Institu tion  undertakes to  pre 
assistance necessary  for 
ob liga tions o f  N ovartis  unde: 
Act. For the pu rposes o f  the i 
o f  financial rem unera tion  o f  
C lin ical T rial, the  Institu tion  d 
rem unera tion  o f  the Investiga 
conduc ted  under th is  A green 
am oun t o f  70%  o f  the re 
Institu tion  u nder th is  A green  
respective  ca lendar half-ye 
p rov ided  w ith  a  financ ia l rem  
T rial in am oun t o the r th an  stip 
the rem unera tion  w ill be c 
m em bers o f  the team , i.e. to  th 
investiga to rs p u rsuan t to  
Investigato r) and thus th e  dec 
pu rsuan t to  the p reced ing  sen 
date, the In stitu tion  undertake: 
am ount o f  the  financial rem un  
for th e  C lin ical T rial, and  that 
till January  15th o r Ju ly  15th o 
fo r the tim e-period  o f  the prev  
w hich  the respective  disclo: 
considera tion  w as p rovided .

to  no tify  the re levan t 
: am oun t and p u rpose  o f  
m siderations d irec tly  o r 
thcare  p ro fessiona l o r a 
en t and  u nder conditions 

T he Institu tion  and  the 
act th a t the am oun t o f  the 
re Investiga to r fo r the 
abject to  d isc losure. The 
v ide N ovartis  w ith any 
u lfilm en t o f  repo rting  

the M ed icinal P roducts 
o tifica tion  o f  the am oun t 
the Investiga to r fo r the 

¡d a re s  tha t such  financial 
tor fo r the C lin ical T rial 
ten t shall rep resen ts the 
n u n era tio n  p a id  to  the 
lent; in case th a t in the 
ir the Investiga to r is 
m era tion  for the C lin ical 
u la ted  above (e.g . in case 
listributed to  ind iv idual 
e Investiga to r and th e  co- 
the  p roposal o f  the 

laration  o f  the  Institu tion  
ence becom es no t u p -to 
to  n o tify  N ovartis  o f  the 

¡ration o f  th e  Investigato r 
im m edia te ly , a t the la test 
f  the g iven  ca lendar year 
ous ca lendar half-year, in 
ed  financial o r in-kind

8.5. Inštitúc ia  zodpovedá za  p resnosť , úp lnosť  a  sp rávnosť  
ú da jov  a in form ácií, k to ré  Inštitúc ia  posky tu je  
spo ločnosti N ovartis  v  súv is losti s p lnen ím  p ov inností 
p o d ľa  bodu  8.4. te jto  Z m luvy . V  p rípade  porušen ia  
tých to  p ov inností alebo  p ov innosti p osky tnúť  súčinnosť  
alebo  oznám iť  výšku  finančného  ohodno ten ia  
S kúšajúceho  p o d ľa  bodu  8.4. In štitúc iou  je  Inštitúc ia  
pov inná odškodn iť  spo ločnosť  N o v artis  za  akékoľvek  
nároky , ža loby  a u p la tnen ia  p ráv a  vznesené voči 
spo ločnosti N ovartis  alebo  je j p repo jeným  osobám , 
škody  a iné u jm y, n ák lad y  a lebo  výdavky, v rátane 
n ák ladov  n a  p rávne s lužby  spôsobené alebo vzniknu té  
spo ločnosti N ovartis  a lebo  je j p repo jeným  osobám  v 
súv is losti s konan ím  Inštitúc ie  po rušu júcim  p rávne 
p redp isy  alebo  pov innosti p o d ľa  te jto  Z m luvy.

8.5. T he Institu tion  is resp t 
com pleteness and  co rrec tness 
p rov ided  by  the In stitu tion  t< 
fu lfilm en t o f  ob liga tions ui 
A greem ent. In case th e  In 
ob liga tions o r the ob liga tion  t 
no tify  o f  the am oun t o f  th e  fin. 
Investiga to r u nder para  8 .4 ., tl 
indem nify  N o v artis  fo r any ck  
o f  righ ts ra ised  aga in st N ovart 
dam age and  o ther losses, cos 
expenses fo r legal serv ices 
N ovartis  o r its a ffilia ted  pe 
un law fu l conduc t o f  the Institi 
In stitu tion 's  ob liga tions under

insible fo r accuracy, 
o f  d a ta  and in form ation  

i N ovartis  in re la tio n  to 
ider para . 8.4. o f  this 
¡titu tion  b reaches those 
) p rov ide  assistance or to  
racial rem unera tion  o f  the 
e In stitu tion  is ob liged  to  
im s , ac tions and  exercise  
s o r its affilia ted  persons, 
:s o r expenses, includ ing  

caused  o r incurred  to  
sons in  re la tion  to  any 
ition o r any  b reach  o f  the 
h is A greem ent.

9. Z od p oved n osť  za  škodu  a p oisten ie 9. L iab ility  for  D am age s nd In surance
9.1. N ovartis  p reh lasu je , že N ovartis , resp . Z adávateľ  alebo  

ich p rid ružené o soby  zabezpeč ili p red  uzavretím  tejto  
Z m luvy  po is ten ie  zodpovednosti Inštitúcie , N ovartisu  
a  Ú častn íkov  za  škody  v zn iknu té  n a  zd rav í Ú častn íkov  
vrátane sm rti a  n ák ladov  spo jených  s liečbou 
kom plikác ií a lebo p rípadných  trva lých  n ás ledkov  na 
zd rav í a lebo  inej škody, k to rá  m ôže byť Ú častn íkom  
spôsobená v dôsledku  v y konávan ia  k lin ického  skúšan ia  
v  zm ysle  Z ákona o liekoch. P o d ľa  takého to  po isten ia  
zodpovednosti za škodu  bude m ať  Inštitúc ia  ako

9.1. N ovartis  rep resen ts tha t, pri 
A greem en t, N ovartis , even t 
affilia ted  persons ensu red  li 
In stitu tion , N ovartis  and  tl 
dam age caused  to  th e  het 
inc lud ing  death  and  costs asst 
o f  com p lica tions o r eventual 
h ea lth  o r o ther dam age, tha 
P artic ipan ts due to  the condu 
te rm s o f  th e  M ed ic inal Prc

>r to  conclusion  o f  this 
the S ponsor o r the ir 

ab ility  in su rance o f  the 
e P artic ipan ts fo r any 
1th o f  the Partic ipan ts 
■dated w ith  the trea tm en t 
perm anen t effec ts on  the 
: m ay  be  caused  to  the 
;t o f  th e  C lin ica l T rial in 
iducts A ct. U n d er such
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po istený  právo , aby  v p ríp ad e  po istnej udalosti p o is tite ľ  
(po isťovňa) za  neho  nahrad il p o d ľa  po istných  
p odm ienok  škodu  Ú častn íkov i, za  k to rú  Inštitúc ia  alebo  
Z adávateľ  zodpovedá. N ák lad y  spo jené s uzavretím  
a u d rž iavan ím  poistnej zm luvy  p o  ce lý  čas rea lizác ie  
k lin ického  skúšan ia  h rad í N ovartis . P o is tn ý  certifik á t je  
P rílohou  č. 3 te jto  Z m luvy .

liab ility  insurance, in case an  
Institu tion  as the in su red  sha 
insu rer (in su rance  com pany) 
under the in su rance condition  
P a rtic ipan t fo r any  dam age, ft 
the  S ponsor is responsib le , 
conc lusion  and m ain tenanct 
du ring  the en tire  perio d  o f  tl 
bo rne by  N ovartis . T he ins 
A nnex  N o. 3 hereof.

in su red  even t occurs, the 
ll b e  en titled  to , th a t the 
pays, on its b e h a lf  and 

i, the  com pensa tion  to  the 
ir w hich  the Institu tion  or 
\ n y  costs re la ted  to  the 
: o f  insurance con trac t 
te C lin ical T rial shall be 
u rance  certifica te  fo rm s

9.2. P o k iaľ  b ude voči Inštitúc ii up la tnený  n árok  na  náh radu  
škody, k to rú  j e  m ožné p reu k áza teľn e  p rič ítať  N o v artisu  
a lebo  Z adávateľov i alebo  úč inkom  hodno teného  
p ro duk tu  alebo  lieku  a lebo  postupu  k lin ického  skúšan ia  
p o d ľa  P ro toko lu  (k to rém u b y  Ú častn ík  nebo l vystavený , 
k eby  sa  k lin ického  skúšan ia  nezúčastn il), posky tne 
N o v artis  alebo  Z adávateľ  náhradu  škody  v  takej výške, 
v  akej Ú častn ík  ú spešne  up la tn il svoj n árok  v rátane 
súdnych  pop la tkov  a opodsta tnenej a p riznanej odm eny  
p re  p rávneho  zástupcu  n a  súde, resp . zabezpeč í p lnen ie  
z  p ríslušnej poistnej zm luvy . T en to  nárok  sa  p ritom  
m usí vý lučne týkať  u jm y  n a  zd rav í (v rá tane sm rti), 
k to rá  Ú častn íkov i, k to rý  sa zúčastn il k lin ického  
skúšania, vzn ik la  výhradne v dôsledku  už ív an ia  
skúšaného  p roduk tu  či lieku  a  použitého  v rám ci 
k lin ického  skúšan ia  alebo  p ostupu  k lin ického  skúšan ia  
(t.j. skúšanie, h odno ten ie  alebo  k lin ický  zák rok  alebo 
postup  vykonávaný  v rám ci k lin ického  skúšan ia, 
k to rém u by  Ú častn ík  neb o l vystavený , k eb y  sa 
k lin ického  skúšan ia  nezúčastn il), a  to  za  p redpok ladu , 
že n árok  nevzn iko l v  dôsledku  p o ru šen ia  p ov innosti 
In štitúc ie  a lebo Skúšajúceho .

9 .2 . I f  a  c la im  for dam ages is filed  
responsib ility  fo r the dam age 
to  N ovartis  o r the S ponsor, 
investiga tiona l p ro d u c t o r  met 
u nder th e  P ro toco l (to  w hich  
be exposed , i f  he/she d id  no t 
T rial), N ovartis  o r the 
com pensa tion  fo r dam age in : 
P artic ipan t successfu lly  pursu  
inc lud ing  court fees and  reas 
law yer in court, event, sht 
com pensa tion  from  the respt 
Such c la im  shall p erta in  sol 
harm  (inc lud ing  death ) caus 
P artic ipan t exc lu sively  due 
investiga tiona l p ro d u c t o r r 
C lin ical T rial o r to  the proce 
(i.e. testing , ev a lua tion  or 
p rocedu re  perfo rm ed  as a pai 
w hich  the P artic ipan t w ould  
did n o t partic ipa te  in  the Cli 
tha t the claim  did n o t o r ig in a l  
the In s titu tio n ’s o r the Investi^

aga in st the In stitu tion  and 
n ay  be p ro v ab ly  assigned  
o r to  the e ffec ts  o f  the 
licine o r to  th e  p rocedu re  
the P artic ipan t w ou ld  no t 
partic ipa te  in the C lin ica l 
S ponsor shall p rov ide  
uch  am oun t in w h ich  the 
îd  h is /h er c la im  in court, 
m ab le  fee g ran ted  to  the 
11 ensure th e  in su rance 
ctive in su rance con tract, 
ely  to  the hea lth -re la ted  
ed to  the C lin ica l T rial 

to  the use o f  the 
led ic ine  app lied  in  the 
lure o f  the C lin ical T rial 
c lin ica l in te rven tion  or 

t o f  the C lin ica l T rial, to  
lo t be exposed , i f  he/she 
lical T rial) and  prov ided  
as a  resu lt o f  a b reach  o f  

a to r’s ob liga tion .
9.3. N áro k  n a  náh radu  škody  p o d ľa  p redchádza júc ich  

č lánkov  nevzn iká , p rípadne  vzn iká len v pom ernej 
výške, n a jm ä ak:
a) u jm a n a  zd rav í (v rá tane sm rti) bo la  spôsobená 

zav inen ím  či spo luzav inen ím  Ú častn íka  či je h o  
zákonného  zástupcu , čo aj z  nedban livosti;

b ) u jm a na  zd rav í (v rá tane  sm rti) bo la  spôsobená 
p ro tip rávnym  konan ím , zanedban ím  alebo 
úm yse lne  zlým  správaním , nedban livým  
konaním , nesp rávnym  konan ím , opom enu tím  
či p o rušen ím  p ov innosti stanovenej Inštitúc ii 
alebo  S kúšajúcem u p rávnym  predp isom , tou to  
Z m luvou , v rá tane  v še tkých  je j p ríloh , 
P ro toko lom  alebo  inštrukciam i či 
odporúčan iam i N ovartisu , u vedené sa  netýka 
konan í alebo  sku točností, na  k to ré  m ali byť  
Inštitúc ia  a lebo  Skúšajúci u p ozo rnen í 
N o vartisom  alebo  Z adávateľom , p ričom  
upozo rnen í neboli;

c) Inštitúc ia  alebo  Skúšajúci bez  zby točného  
odkladu , tj. n a jneskô r do  7 dní po  tom , čo  bol 
voči čo  len je d n ém u  z n ich  up la tnený  n áro k  na  
náhradu  škody, neoznám ili tú to  sku točnosť  
p ísom ne N ovartisu ;

d) In štitúc ia  alebo  Skúšajúci neposky tne  
in form ácie  a lebo  pom oc N o v artisu  súv isiace

9.3 . C laim  for dam ages accord ing  
arise, o r arises on ly  in  a 
p articu la r if:
a) T he health -re la ted  

occurred  due to  the 
o f  the P artic ip a  
represen ta tive , a lso  d

b) T he hea lth -re la ted  
occurred  due to  unla 
o r in ten tional m isco i 
w rong  conduct, o 
ob liga tion  assigned  
Investiga to r by a 
A greem en t including 
P ro toco l o r instructi 
g iven  by  N ovartis , 
app ly  to  such actior 
Institu tion  or the Invf 
by  N o v artis  o r the Sp 
n o t w arned;

c) T he Institu tion  or In  
N ovartis  in  w riting  
th e  la test w ith in  7 
dam ages w as filed  ag 
such  fact;

d) T he Institu tion  o r t 
p rov ide N ovartis

:o p rev ious para , does no t 
p ropo rtional am ount, in

harm  (inc lud ing  death) 
au lt o r con tribu to ry  fault 
it o r h is /her legal 
îe to  neg ligence; 
harm  (inc lud ing  death) 
w ful conduct, neg ligence  
duct, neg lec tfu l conduct, 
n iss io n  o r b reach  o f  
to th e  In stitu tion  o r the 

legal regu la tion , th is 
any  annexes hereo f, the 

ons o r recom m endations 
the m en tio n ed  does no t 
s o r facts, o f  w h ich  the 
s tiga to r should  be  w arned  
onsor, w hereby  th ey  w ere

/e s tig a to r fa iled  to  no tify  
v ithout any delay , i.e. at 
days afte r a  c la im  fo r 

a inst even  one o f  them , o f

le  Investiga to r fa iled  to  
w ith  in fo rm ation  or
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s p riebehom  riešen ia  požadovaného  nároku , 
alebo  ak  sú požiadan í, n ebudú  spo lupracovať 
s N ovartisom  pri výkone obhajoby  a veden í 
v še tkých  p rávnych  úkonov , k toré  z  te jto  
sku točnosti vyp lývajú ; zm luvné strany  v tom to  
p rípade  n ie  sú op rávnené posky tnúť  
k om ukoľvek  vy jadren ie , k to ré  by  akým koľvek  
spôsobom  poškodzovalo  druhú  zm luvnú  stranu  
bez toho , aby  uvedené s d ruhou  zm luvnou  
stranou  n a jsk ô r n ep rerokova l a  n ezhodo l sa 
s ňou  n a  spo ločnom  postupe;

e) Inštitúc ia  alebo  Skúšajúci uznali nárok  
vznesený  treťo u  osobou  b ez  toho , že by  
obd rža li p redchádza júc i p ísom ný  súhlas 
N ovartisu . V  te jto  súv islosti bude p rih liadané k 
tom u, či N ovartis  svoj súhlas bezdôvodne 
neodop re l a lebo  či Inštitúc ia  alebo  Skúšajúci 
konali v sú lade s p rávnym i p redpism i;

f) Inštitúc ia  a lebo  Skúšajúci po rušili svo ju  
pov innosť  uchovávať  a v iesť  p rís lu šnú  
dokum en tác iu  a p o rušen ie  te jto  pov innosti 
súv iselo  so vzn ikom  škody  alebo  znem ožn ilo  
N ovartisu  b rán iť  sa voči vzneseným  nárokom  
na náh radu  škody;

g) In štitúc ia  alebo  S kúšajúci po ru šili in fo rm ačnú  
pov innosť , k to rú  im  stanovu je  tá to  Z m luva 
alebo  p la tné  p rávne p redp isy  a po rušen ie  te jto  
p ov innosti súv iselo  so vzn ikom  škody  alebo  
znem ožn ilo  N o v artisu  včas sa b rán iť  voči 
vzneseným  nárokom  na náh rad u  škody;

h) In štitúc ia  a lebo  Skúšajúci po rušili svo ju  
p o v innosť  p o sky tnúť  Ú častn íkov i riadnu  
a b ezodk ladnú  zd ravo tnú  starostlivosť, 
v  dôsledku  čoho  škoda na  zd rav í Ú častn íka 
vzn ik la  alebo  sa  zväčšila , v  p rípade , ak  sa 
o te jto  škode na  zd rav í dozvedeli alebo  pri 
sp lnen í svo jich  pov inností dozved ieť  m ohli 
v  čase, keď  posky tnu tie  bezodkladnej 
zdravotnej starostlivosti m oh lo  škodu  na  zdrav í 
o dv rá tiť  alebo  zm enšiť.

assistance in relatior 
filed  claim , o r fa iled  
so, w ith N ovartis  ir 
defence and  conduc 
arise  from  th a t ft 
con tractual parties a 
any  sta tem en t tha t i 
o the r con tractual pt 
n ego tia ted  the mei 
con tractual party  an 
procedure ;

e) T he Institu tion  o r th 
c la im  filed  by  a thii 
ob ta ined  p rev ious wr 
In  th is connection , 
account, w hether 
un reasonab ly  w ithho  
the Institu tion  or tl 
w ith  app licab le  law s;

f) T he Institu tion  or t 
th e ir ob liga tion  to  k* 
docum enta tion  and 
ob liga tion  w as conn* 
dam age or it p r 
defend ing  its e lf  a 
dam ages;

g) T he Institu tion  or t 
th e ir  in fo rm ation  obi 
by  th is A greem en t o 
b reach  o f  th is ob liga 
arising  o f  the d am ag  
from  tim ely  defendin  
fo r dam ages;

h) T he Institu tion  or t 
th e ir ob liga tion  to  pr 
p ro p er and immédiat* 
h ea lth -re la ted  harm  
P artic ipan t o r becai 
learned  o f  such hea 
have  learned  o f  sue 
they  fu lfilled  th e ir c 
the p rov ision  o f  im  
have p reven ted  the 
occurring  or becom in

to the se ttlem en t o f  the 
to  cooperate , i f  requested  

the perfo rm ance o f  the 
ing  all legal acts, w h ich  
ct; in such case, the 
•e n o t en titled  to  subm it 
nay anyhow  dam age the 
rty  w ithou t firs t hav ing  
itioned w ith  the o ther 
d agreed  on a  com m on

î  Investiga to r accep ted  a 
d person  w ithou t hav ing  
itten  consen t o f  N ovartis , 

it shall be  taken  into 
N ovartis  did no t 

d  its consen t o r w hether 
e  Investiga to r com plied

îe  Investiga to r b reached  
ep  and  m ain ta in  relevan t 

the b reach  o f  th is 
c ted  to  the arising  o f  the 
¡eluded N ovartis  from  
¡ainst the claim s for

îe  Investiga to r b reached  
igation  im posed  on them  
' app licab le  law s and  the 
ion  w as connected  to  the 
! o r it p rec luded  N ovartis  
g its e lf  aga inst the claim s

îe  Investiga to r b reached  
w id e  th e  P a rtic ipan t w ith  
: hea lthcare  and  thereby  a 

w as caused  to  the 
ne w orse, in case they  
th -re la ted  harm  o r could  
h h ea lth -re la ted  harm  i f  
b liga tions, in tim e w hen  
ned ia te  hea lthcare  cou ld  
îea lth -re la ted  harm  from  
g w orse.

9.4. In štitúc ia  a  Skúšajúci budú  p ísom ne in fo rm ovať 
N o v artis  o v še tkých  oko lnostiach , o  k to rých  je  m ožné sa 
dom nievať , že by  m oh li v iesť  k  vzn iku  n ároku  na  
náh radu  škody  voči N ovartis  alebo  Z adávateľov i a lebo  s 
tým  súv isiaceho  súdneho  konan ia  a  k to rých  sú  si p riam o  
vedom í alebo  m ali by ť  vedom í, a  budú  N ovartis  
p rim erane  in fo rm ovať o vývo ji takého to  nároku  alebo 
súdneho  konan ia , aj keď  sa In štitúc ia  a lebo S kúšajúci 
ro zhodnú  n a  zák lade tých to  podm ienok  n árok  na  
náhradu  škody  neup latn iť . R ovnako  N ovartis  bude 
p ísom ne v  n evyhnu tnom  rozsahu  in fo rm ovať Inštitúc iu  
alebo S kúšajúceho  o vše tkých  oko lnostiach , ako  aj o 
vývo ji takého to  nároku  alebo súdneho  konan ia  
vzneseného  priam o p ro ti N ovartisu .

9.4. T he Institu tion  and  the Ir 
N ovartis  in  w ritin g  abou t all 
lead to , o r w hich  m ay  be  c* 
c la im  for dam ages aga inst N  
thus associa ted  court p roceed i 
d irec tly  aw are o r shou ld  be 
N ovartis  ap p rop ria te ly  abou t t 
o r court p roceed ings, even 
Investiga to r dec ide  n o t to  file 
the g iven  cond itions. L ikew i 
the In stitu tion  o r the  Investiga 
abou t all c ircum stances and  i 
court p roceed ings lodged  dire*

v es tig a to r  shall inform  
:ircum stances w hich  m ay 
n sidered  as lead ing  to  a 
w a rd s  o r the Sponsor o r 
ng, and o f  w h ich  they  are 
aw are, and  shall in form  
he progress o f  such claim  
i f  the  Institu tion  o r the 
i c la im  for dam ages under 
¿e, N ovartis  shall in form  
:or to  the necessary  ex ten t 
irogress o f  such c la im  or 
tly  aga inst N ovartis .

9 .5 . N ovartis , Z adávateľ, In štitúc ia  a Skúšajúci inak 
zodD ovedaiú za škodu  spôsobenú  rea lizovan ím

9.5. N ovartis , the  Sponsor, tl 
Investiga to r are o therw ise  liai

e Institu tion  and  the 
le fo r any  dam age caused
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k lin ického  skúšan ia  p o d ľa  v šeobecných  p redp isov . 
V ý luky  zodpovednosti za  škodu  upravené v č lánku  9 
te jto  Z m luvy  sa  up la tn ia  v  rozsahu  v k to rom  n ie  sú 
vy lúčené kogen tným i u s tanoven iam i p rávneho  poriadku  
S lovenskej republiky.

by th e  conduc t o f  the  C lin  
regu la tions. E xem ptions fro 
governed  by  A rtic le  9 o f  t 
app lied  to  the ex ten t in w hich  
m andato ry  p rov isions o f  le 
R epublic .

ical T rial u nder general 
m liab ility  fo r dam age 
his A greem en t shall be 
th ey  are  n o t exem pted  by  
g islation  o f  the S lovak

9.6. In štitúc ia  b ude m ať  počas celej doby  rea lizácie  
k lin ického  skúšan ia  p rís lu šn é  a  ná lež ité  po isten ie  na  
po istné k ry tie  n á rokov  a lebo  škôd, z a  k toré  p odľa  
p rávnych  p red p iso v  a te jto  Z m luvy  zodpovedá, k toré  
p odľa  p redp isov  p la tných  na  územ í S lovenskej 
repub liky  m usí m ať  u zav re té  (na jm ä po isten ie  
zodpovednosti za  škodu  spôsobenú  p ri p o sky tovan í 
zd ravotnej starostlivosti, po is ten ie  p rofesijne j 
zodpovednosti zam estnancov). N a  ž iadosť  N ovartisu  
Inštitúc ia  posky tne  dô k az  to h to  po isten ia .

9 .6 . D uring  the en tire  perio d  oi 
Institu tion  shall m a in ta in  r 
insurance fo r in su rance cov  
dam age, fo r w h ich  is responsi 
and  th is  A greem en t, w h ich  it s 
leg isla tion  in force in the  S lov 
liab ility  fo r dam age caused  
em ployee p ro fessiona l liab 
req u est o f  N ovartis , the  Instit 
o f  such  insurance.

th e  C lin ical T rial, the  
d ev a n t and  appropria te  
srage o f  any  c la im s or 
rle u nder app licab le  law s 
hall conc lude  p u rsu an t to  
ak R epub lic  (in  p articu la r 
in h ea lthcare  p rov ision , 
ility  insurance). U pon 
ution  shall p rov ide  p ro o f

10. D ôvern é in form ácie 10. C on fid en tia l Info rm ation
10.1. So vše tkým i in fo rm áciam i a  údajm i, obchodným i 

ta jom stvam i, p riv ilegovaným i záznam am i (záznam y 
z ískané n a  zák lade  p ro fesio n á ln eh o  alebo  dôverného  
vzťahu , k to ré  sa  n esm ú  zvere jn iť  b ez  súh lasu  strany, od  
k to rej bo li z ískané) a iným i dôverným i alebo  
súkrom ným i in fo rm áciam i (v rá tane , ok rem  iného, 
P ro toko lu , C R F, in fo rm ácií n a  in tem etových  stránkach  
N ovartisu  ch ránených  heslom , D okum en tác ie  štúdie, 
Súvisiacej dokum entác ie , in fo rm ácií o štruk túre , 
zložen í, ing red ienciách , vzorcoch , know -how , 
techn ických  postupoch  a  p rocesoch ), k toré  uvere jn ila , 
sp racovala  alebo  p riš la  do  styku  Inštitúc ia , Skúšajúci 
a /a lebo  zam estnanc i a  spo lup racovn íc i Inštitúc ie  
v  súv is losti so Z m luvou  a lebo  k lin ickým  skúšan ím  
(ď alej súhrnne len  „D ôverné in form ácie“), bez  ohľadu  
na  to , či sú  v pap ie rove j, e lek tron ickej alebo  inej form e, 
sa  bude zaobchádzať  ako  s dôverným i. In štitúc ia  
a Skúšajúci sa  zaväzu jú , že D ôverné in fo rm ácie  
nezv ere jn ia  tre te j strane, an i ich n ep o u ž ijú  p re  iné účely, 
pok iaľ  k  to m u  n edostanú  p ísom ný  súh las alebo  pokyn  
n a  sp rístupnen ie  D ôverných  in fo rm ácií od  N ovartisu . 
T en to  súh las sa  dáva  z dôv o d o v  ob jasnen ia  u rčitých  
sku točností C R O  alebo  osobe, za  k to rú  Skúšajúci 
zodpovedá, alebo  zd ravotnej po isťovn i Ú častn íka . T oto  
zvere jnen ie  in fo rm ácii sa  však  posk y tu je  iba v  m iere  
požadovane j p re  účely  k lin ick éh o  skú šan ia  a stanovenej 
zákonom . D ôverné in fo rm ácie  sa  sp rís tupn ia  personá lu  
p racov iska  (cen tra) len v p rípade , ak  je  personál 
zav iazaný  ro vnakou  m ierou  zacho v áv an ia  dôvernosti 
D ôverných  in form ácií, p ričom  In štitú c ia  za  konan ie  
personá lu  ručí. In štitú c ia  a S kúšajúci sú pov inn í 
akékoľvek  D ôverné  in fo rm ácie  a  nosiče  D ôverných  
in fo rm ácií vyslovene označiť  ako  dôverné a  p redm et 
obchodného  ta jo m stv a  a to  najm ä, n ie  v šak  vý lučne, pri 
ich posky tnu tí tre tím  osobám  v sú lade s Z m luvou  alebo 
p ríslu šným i p rávnym i p redp ism i; p o k ia ľ  je  Inštitúc ia  
pov innou  osobou  v zm ysle  zák o n a  č. 2 1 1 /2000  Z .z . o 
slobodnom  p rís tupe  k  in fo rm áciám  a o zm ene 
a  dop lnen í n iek to rý ch  zákonov , v  znen í neskorších  
p redp isov  (ď ale j len „Z ákon  o slo b o d e  in form ácií“), je  
pov in n á  tie to  p ov innosti dod rž iav ať  aj vo vzťahu  
k  in fo rm áciám , k to ré  sa  m a jú  p o sky tovať  alebo 
zvere jňovať  v sú lade so Z ákonom  o slobode in form ácií.

10.1. A ll in fo rm ation  and  data, 
reco rds (reco rds ob ta ined  ba: 
confiden tia l rela tion , w hich  
w ithou t the consen t o f  the 
ava ilab le ) and o ther cot 
in fo rm ation  (includ ing , b u t nc 
C R F, in fo rm ation  a t p assw o  
N ovartis , T ria l D ocum enta tion  
in form ation  on the structure , 
patterns, know -how , tech  
p rocesses) w h ich  w ere pi 
encoun tered  by  th e  Institu tio i 
em ployees and  co -w orkers 
connection  w ith  th e  A greem i 
(here ina fte r co llec tive ly  
In form ation ”), irrespective 
e lec tron ic  o r any  o the r fon  
confiden tia l. T he Institu tio i 
undertake  n o t to  d isc lose  such 
to  a  th ird  party  or use them  f 
they  ob ta ined  a w ritten  con 
N ovartis  to  m ake such  C 
availab le . T h is con sen t is g r 
certa in  m atters to  C R O  or 
Investiga to r is responsib le , oi 
com pany  o f  the P artic ipan t. I 
o f  C onfiden tia l In fo rm ation  
ex ten t req u ired  fo r the purpose 
set ou t by  law. C onfiden tia l I 
ava ilab le  to  the perso n n e l a t tl  
p ersonne l is bound  b y  the  sar 
o f  the C on fiden tia l In fo rm atio  
is liable any  ac tion  o f  th e  pers 
the Investiga to r sha ll e 
C onfiden tia l In fo rm ation  and 
m ed ium s as confiden tia l and  s 
th a t m ain ly , b u t n o t lim ited  
th ird  perso n s in  accordance  
app licab le  law s; in case the 
p u rsuan t to  A ct N o. 211 /200Î 
In fo rm ation  and  on A m endm  
am ended  (here inafter as the 
In form ation ”), it is obligee

rade  secrets, p riv ileged  
ed  o n  a  p ro fessiona l o r 
m ust n o t be pub lished  
rarty  w h ich  m ade them  
lfiden tia l and private  
t  lim ited  to  the P ro toco l, 
rd -p ro tec ted  w ebsites o f  
. R e la ted  D ocum enta tion , 
com position , ingred ien ts, 
ideal p rocedu res and 
ablished, p rocessed  or 
l, the  Investiga to r and /or 

o f  th e  In stitu tion  in 
m t o r the C lin ical T rial 

as “C on fid en tia l 
o f  w h eth e r in  paper, 

n , shall be  hand led  as 
and  the Investiga to r 

C on fiden tia l In fo rm ation  
or o the r pu rposes, unless 
sent o r in struc tion  from  
Confidential In fo rm ation  
in ted  in o rd er to  c larify  
a  person , fo r w h ich  the 

to  the hea lth  insurance 
lo w ev e r , such d isc losu re 
is on ly  allow ed  to  the 
s o f  th e  C lin ical T ria l and 
ifo rm atio n  shall be  m ade 
e site (cen tre), on ly  i f  the 
re  du ty  o f  con fiden tia lity  
n, w hereby  the Institu tion  
onnel. T he In stitu tion  and 
<pressly ind ica te  any 
C onfiden tia l In fo rm ation  
u b jec t to  trade secre t and 
to , b y  th e ir p rov is ion  to 
w ith  th e  A g reem en t or 
Institu tion  is an  ob ligee 
C oll, on  F ree  A ccess to 

en ts to  C erta in  L aw s, as 
‘A ct on  F ree A ccess to 

to  com ply  w ith  those
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obligations also  in re la tion  to 
be p rov ided  or d isc lo sed  in ac 
F ree A ccess to  In form ation .

in form ation , w h ich  are to  
co rdance w ith  the A ct on

10.2. P ok iaľ  je d n a  zm luvná strana j e  zo zákonom  
stanovených  d ôvodov  pov inná D ôverné in fo rm ácie  
k om ukoľvek  sprístupniť, oznám i to  bez  zby točného  
odkladu  p ísom ne druhej zm luvnej strane, ak  nebude 
m ôcť z ískať  je j p redchádza júc i p ísom ný  súhlas; to  
nep latí, pok iaľ  k takém u  sp rístupnen iu  m á dô jsť  zo 
strany  N ovartisu  a p redm etné  D ôverné in fo rm ácie  sa  
n edo týkajú  ani nem ajú  vzťah k  Inštitúc ii resp . je j 
pac ien tom  a zam estnancom . N ovartis  posky tne  súh las k  
zvere jnen iu  in fo rm ácií v  p rípadoch , kde  to  vyžadu je  
zákon a lebo  R iad iaci o rgán . O dhalen ie  sa  posky tne len 
v požadovanej m iere  a  v  čase p o sky tnu tia  tých to  
in fo rm ácií m usí by ť  o te jto  sku točnosti N ovartis  
in form ovaný.

10.2. I f  e ither con trac tua l party  
ob liged  to  m ake C onfiden tia l 
anyone, it shall no tify  the o 
w riting  w ithou t any  delay  in 
ob ta in  p rio r w ritten  consen t 
party ; th is  does app ly  to  s 
d isc losu re shall be m ade by  Is 
C onfiden tia l In fo rm ation  does 
rela tion  to  the Institu tion , 
em ployees. N ovartis  shall t 
d isc losure o f  in fo rm ation  in ca 
G overn ing  B ody. In fo rm ation  
the requested  ex ten t and  N ov  
th is m a tte r a t the tim e w hen  
prov ided .

is fo r s ta tu to ry  reasons 
In fo rm ation  ava ilab le  to  

ther con trac tua l party  in 
case  it is n o t possib le  to  
o f  the o ther con tractual 
jch  situation , w h en  the 
ovartis  and  the respective  
n o t concern , n o r has any 
event, its pa tien ts and 
ran t its consen t to  the 
ses requ ired  b y  law  o r the 
shall on ly  be d isc losed  to 
irtis shall be in form ed o f  
iuch in fo rm ation  is be ing

10.3. Inštitúc ia  a /a lebo  Skúšajúci bude pri p redk ladan í údajov  
a dokum entácie  o k lin ickom  skúšan í R iad iacem u 
orgánu  a v  p rípade  ak  to  stanovuje  p rávny  p redp is, 
Z m luva a lebo  P ro toko l aj E tickej k om is ii a  zdravotnej 
po isťovni, k to rá  v y konáva vere jné  zd ravo tné  po isten ie  
do tknu tého  Ú častn íka , v ždy  spo lup racovať  
sN o v a rtiso m , p ričom  rozsah  p redk ladaných  údajov  
a dokum entácie  o k lin ickom  skúšan í je  stanovený  
m ax im álne dokum entác iou  p o d ľa  § 42  o d s .l  Z ák o n a  o 
liekoch  a nesm ú byť p red ložené či sp rístupnené tie 
D ôverné in form ácie , k to ré  p redstavu jú  alebo  p riam o  či 
nepriam o  zah ŕňajú  in fo rm ácie  na  in tem etových  
stránkach  N ovartis  ch ránených  heslom , D okum en tác iu  
štúdie, Súv isiacu  dokum entáciu , in form ácie  o štruk túre, 
zložen í, ing red ienciách , vzorcoch , know -how , 
techn ických  postupoch  a p rocesoch  či iné in fo rm ácie  
spadajúce  p o d  ochrany  p ráv  duševného  v lastn íc tva.

10.3. W hen subm itting  d a ta  and  doc 
C lin ical T rial to  the Governing 
by  app licab le  law s, the A gree 
to  th e  E th ics C om m ittee  a 
com pany  p rov id ing  public 
concerned  P artic ipan t, the 
Investiga to r shall at all tim es 
w hereby  the scope o f  subm itte 
regard ing  the C lin ical T rial is 
the docum en ta tion  accord ing  
the M ed ic inal P roduc ts A  
C onfiden tia l In form ation , wh 
or ind irectly  inc lude in form ât 
w ebsites o f  N ovartis , Trial 
D ocum enta tion , in form atio i 
com position , ingred ien ts, patti 
p rocedu res and  p rocesses o 
sub ject to  the p ro tec tion  o f  ir 
shall be  subm itted  or m ade av£

um entation  rega rd ing  the 
B ody, and, i f  requ ired  so 

nen t o r the P ro toco l, also 
id the h ea lth  in surance 
rea lth  insurance to  the 

Institu tion  and /o r the 
coopera te  w ith  N ovartis , 
d da ta  and  docum en ta tion  
lim ited  to  a m ax im um  o f  
to  Section  42  para . 1 o f  
:t, w hereby  any  such 
ch  rep resen ts  o r d irec tly  
on  at passw ord -p ro tec ted  
D ocum enta tion , R ela ted  

l o n  the structure , 
m s, know -how , techn ica l 
■ any  o ther in fo rm ation  
te llec tua l p roperty  rights, 
liable.

10.4. Pov innosti týka júce  sa  och rany  D ôverných  in fo rm ácií 
uvedené vyššie  n ep la tia  alebo  strácajú  p la tn o sť  v 
p rípade  in form ácií, p ri k to rých  m ôže v m iere  
akcep tovanej N ovartisom  S kúšajúc i/In štitúc ia  po tvrd iť , 
že:
a) bo li u ž  vere jnosti dostupné a lebo  sa  postupne 

stali dostupným i iným  spôsobom , než 
neop rávneným  zvere jnen ím  inform ácií;

b ) bo li už  S kúšajúcem u /In štitúc ii znám e inak  než 
posky tnu tím  od N ovartisu  alebo  získaním  či 
vy tvoren ím  v p riebehu  alebo  v  súv islosti 
s k lin ickým  skúšan ím , čo  m ôže p reukázať  
p ísom ným i dôkazm i;

c) bo li S kúšajúcem u/Inštitúc ii odhalené treťou  
stranou , k to rá  ich dosta la  od  N ovartisu  p riam o  
alebo  nepriam o, a n ie dôverným  spôsobom .

10.4. T he above m en tioned  ob 
p ro tec tion  o f  C onfiden tia l Inf 
shall becom e vo id  in case 
re la tion  to  w hich the Investig  
the ex ten t accep tab le  by  Novai
a) It w as a lready  public  

g radua lly  ava ilab le  ir 
unau thorised  d isc losure

b) W as already  
Investiga to r/Institu tion  
d ifferen t from  disclosi 
ob ta in ing  o r crea ting  tl 
to  the C lin ica l T rial, 
ev idence o f  such fact b;

c) W as d isc losed  to  th e  In 
th ird  party , w h ich  r 
ind irectly , from  N o v ar 
basis.

igations reg a rd in g  the 
arm ation are no t valid  or 
o f  such  in fo rm ation , in 
ito r/In stitu tio n  is able, to 
tis , to  confirm  as fo llow s: 
ly ava ilab le  o r becam e 

a  m anner o ther than 
o f  in form ation ; 
know n  to  the 

by  ano ther m eans 
lg  them  by  N ovartis  o r 
em  during  or in  re la tion  
and it is ab le to  g ive 

' its w ritten  reco rds; 
/estiga to r/In s titu tion  by  a 
;c e iv ed  it, d irec tly  or 
is on  a non -confiden tia l

10.5. P o  skončení Z m luvy  Inštitúc ia  z likv idu je  alebo  na 
ž iadosť  N ovartisu  vráti v še tky  dokum enty , vzorky  
a  m ateriá l obsahu júci D ôverné in fo rm ácie  alebo  
týka júci sa D ôverných  in form ácií, ok rem  jed n e j kóp ie  
D ôverných  in form ácií, k to rá  sa m usí p odľa  p rávnych

10.5. U pon  te rm ination  o f  the A 
request from  N ovartis , the Ii 
re tu rn  all docum ents, sam ple 
C onfiden tia l In fo rm ation  or 
In fo rm ation , excep t fo r one

g reem en t and  upon  the 
stitu tion  shall destroy  or 
; and  m ateria l con ta in ing  
re la ting  to  C onfiden tia l 

copy  o f  the C onfiden tia l
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p redp isov  uchovať  v záznam och  Inštitúc ie , k to ré  budú  
p rim erane  u ta jené . A k  o to  N ovartis  požiada , m usí 
In štitúc ia  takú to  likv idác iu  b ez  odkladu  p ísom ne 
po tvrd iť .

In fo rm ation , w h ich  shall kep 
law s, w ith in  the reco rds o f  tl 
be reaso n ab ly  co n sid ered  as cc 
requests so, the In stitu tion  si 
such  d isposa l in w riting .

, acco rd ing  to  app licab le  
e In stitu tion , w h ich  shall 
m fidential. I f  the N ovartis  
tall im m edia te ly  confirm

10.6. In štitúc ia  a  S kúšajúci berú  n a  vedom ie a súh lasia , že 
b ez  ohľadu  n a  osta tné u stanoven ia  te jto  Z m luvy  je  
N ovartis  o p rávnený  sp rístupn iť  tre tím  osobám  
in fo rm ácie  týka júce  sa  p redm etu  te jto  Z m luvy , na jm ä 
tý ka júce  sa Inštitúc ie  (obchodné m eno, síd lo) 
a  S kúšajúceho  (m eno , p riezv isko , zd ravo tn ícke  
povo lan ie , n ázov  a ad resa  zd ravo tn íckeho  zariaden ia , v 
k to rom  S kúšajúc i v y konáva svo je  povo lan ie) a spo ločne 
tý ka júce  sa  výšky  a  úče lu  peňažného  p lnen ia  
p o sky tnu tého  Inštitúc ii a  Skúšajúcem u, výšky  a účelu  
nepeňažného  p ln en ia  p o sky tnu tého  Inštitúc ii a 
Skúšajúcem u, v  rozsahu  p o d ľa  Z ák o n a  o liekoch , na jm ä 
v súv is lo sti s vykonan ím  oznam ovacích  p ov inností voči 
N áro d n ém u  cen tru  zd ravo tn íckych  inform ácií.

10.6. T he Institu tion  and  the Inve: 
agree th a t n o tw ith s tand ing  to 
A greem en t, N ovartis  is aut 
in fo rm ation  re la tin g  to  the 
A greem en t to  th ird  persons, in 
In stitu tion  (business  nam e, 
Investiga to r (nam e, surnam e, 
nam e and  address o f  th e  hea 
Investiga to r ca rries ou t h is/hei 
concern ing  the am oun t and 
considera tion  p ro v id ed  to  th 
Investiga to r, the am oun t anc 
co n sidera tion  p ro v id ed  to  th  
Investiga to r, w ith in  the scope 
A ct, espec ia lly  in  connectic 
repo rting  ob liga tions to  th e  N ; 
C entre.

tig a to r acknow ledge and 
o ther p rov isions o f  this 

lo rised  to  d isc lose any 
sub jec t m atte r o f  th is 
particu la r concern ing  the 

■egistered seat) and  the 
m ed ica l p ro fession , the 

thcare  fac ility  w here  the 
p ro fession ), and  to ge ther 
im p o se  o f  the m onetary  
e Institu tion  and  to  the 

pu rpose  o f  the in -k ind  
2 In stitu tion  and  to  the 
i f  the  M ed ic inal P roducts 
n  w ith  p e rfo rm ing  the 
tional H ea lth  In fo rm ation

10.7. V yššie  uvedené p ov innosti s tanovené v  tom to  č lánku  
zaväzu jú  In štitúc iu  a Skúšajúceho  b ez  časového  alebo  
m iestneho  o bm edzen ia  n a  trvan ie  zm luvného  vzťahu  na 
zák lade te jto  Z m luvy , t.j. p la tia  aj po  skončení p la tnosti 
te jto  Z m luvy  a  k lin ického  skúšania.

10.7. T he above m en tioned  obligati 
are b ind ing  for the Institu ti 
w ith o u t any  lim ita tions in 
te rrito ry  to  th e  du ra tion  o f  con 
this A greem en t, i.e. th ey  shall 
th is A greem en t and  the  C linic;

m s se t ou t in th is  A rticle 
on and  the Investiga to r 
erm s o f  tim e-p erio d  or 
rac tual re la tionsh ip  under 
survive after the  exp iry  o f  
1 T rial.

11. P ub lik ácie 11. P ub licatio I S

11.1. P ri dodržan í zásad  a  p redp isov  N ovartisu  pre 
p u b likovan ie  ú da jov  a  s p redchádza júc im  p ísom ným  
súh lasom  N o v artisu  m ô žu  by ť  in fo rm ácie  o  k lin ickom  
skúšan í zve re jnené  vo  vedeckej literatúre .

11.1. In co m p liance  w ith  the  princij 
regard ing  pub lica tion  o f  dan 
consen t o f  N ovartis , inform ât! 
T ria l m ay  be  p ub lished  in  sciei

lies and  ru les o f  N ovartis  
and  w ith  p rio r w ritten  

on regard ing  th e  C lin ica l 
itific literature .

11.2. N ovartis  uznáva záu jem  In štitúc ie  n a  p u b likáciách  
o k lin ickom  skúšan í a je h o  p rezen tác iách  v časop isoch , 
n a  po radách  alebo  inak, a p re to  tie to  pub likácie  
a  p rezen tác ie  povo lí, ale za  p redpok ladu , že In štitúc ia  
posky tne  N o v artisu  nav rhované p rezen tác ie  najm enej 
15 (pätnásť) p raco v n ý ch  dn í p red  ich zverejnen ím  
a vše tky  osta tné  nav rhované pub likácie  najm enej 45 
(šty rid saťpäť) p raco v n ý ch  dn í p red  zverejnen ím  a  za 
p redpok ladu , že  N ovartis  bude m ať  p rávo  p ožiadať  o 
dop lnen ie  každej take jto  navrhovanej p rezen tác ie  alebo  
pub likácie  n a  zák lade dosta točných  dôvodov , v rátane 
okrem  iného:
a) za isten ia  p resnosti p rezen tác ie  alebo  publikácie;
b ) za isten ia , aby  súkrom né in fo rm ácie  nebo li 

n edopa tren ím  oznám ené;
c) um ožnen ia , aby  p ráv a  duševného  v lastn íc tva  bo li 

chránené;
d) um ožnen ia , aby  bo li p osky tnu té  p ríslušné dop lňu júce  

inform ácie.

11.2. N ovartis  acknow ledges the in 
the p ub lica tions on  the 
p resen ta tio n s in  jo u rn a ls , m e 
there fo re  shall a llow  s 
p resen ta tions, p rov ided , how  
subm its p ro p o sed  presen tatio r 
(fifteen ) business  days befo re  
o ther p ro p o sed  pub lica tions 
business days befo re  th e ir  pub  
N ovartis  shall be  en titled  to  rt 
o f  such  p ro p o sed  p résen ta  
reasonab le  grounds, includ ing ,
a) E nsu re  accuracy  o f  the pr<
b) E nsure  th a t p riva te  in fo n  

d isc losed ;
c) E nab le  the in te llectual 

p ro tec ted ;
d) E nab le  re lev an t additic 

prov ided .

erest o f  the  Institu tion  in 
Clinical T rial and  its 
etings o r o therw ise , and 
ich pub lica tions and 
:ver, th a t the Institu tion  
s to  N ovartis  a t least 15 
th e ir  p u b lica tion  and  any 
a t least 45 (fo rty -five) 
ication , and  p ro v id ed  that 
quest to  supp lem en t each 
ion o r p u b lica tion  on 
bu t no t lim ited  to: 
sen tation  o r pub lication ; 
la tio n  is no t acciden ta lly

p ro p erty  r igh ts  to  be

nal in fo rm ation  to  be

11.3. F o rm a v še tkých  p u b likácií týka júcich  sa  k lin ického  
skúšan ia  a vzťah  do tknu tých  o sôb  a N ovartisu  k  n im  
p o d ľa  zákona č. 185/2015 Z .z. A u to rský  zákon  v znen í 
n esko rších  p redp isov  (napr. au torstvo , spo luau to rstvo , 
spo ločné d ie lo , súborné dielo , spo jené d ie la) bude 
u rčené vzá jom nou  d ohodou  p ri odsúh lasen í pub likácie , 
p rezen tác ie  či iného d ie la  N ovartisom  p odľa  toh to  
článku.

11.3. T he form  o f  all p ub lica tions n  
and  th e  re la tion  o f  th e  person  
tow ards th em  acco rd in g  to  A 
C opyrigh t, as am ended  (e.g. 
jo in t  w ork , co llec tive  w ork, v 
be de te rm ined  by  m u tua l agree 
pub lication , p resen ta tion  or 
u nder th is  A rticle.

gard ing  the C lin ical T rial 
s concerned  and  N ovartis  
;t N o . 185/2015 C oll, on 
w ork , co -au thors ' w ork, 
o rk  o f  a co llec tion ) shall 
m e n t w hen  app rov ing  the 
o ther w ork  by  N ovartis
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11 .4. N ovartis  m ôže požiadať, aby  bo la  akákoľvek  p u b likácia  
alebo  p rezen tác ia  až  4 (šty ri) m esiace p ozd ržaná  
s cieľom  u m ožn iť  p ríp ravu  a vyp lnen ie  paten tovej 
ž iadosti. D oba 4 (šty roch) m esiacov  začne  p lynúť  dňom  
p rija tia  navrhovanej p u b likácie  a lebo  p rezen tácie , a lebo 
dňom , keď  sa v še tky  p rís lu šné  údaje  z k lin ického  
skúšan ia  da jú  k  d ispoz íc ii N ovartisu , p o d ľa  toho , k to rý  
dátum  nastane  neskoršie.

11.4. N ovartis  m ay  req u est th: 
p resen ta tion  is de layed  fo r as 
in o rder to  a llow  p roduction  
applica tion . T he p eriod  o f  4 ( 
on the day  o f  accep tance  o f  th 
p resen tation , o r on the day  w  
the C lin ica l T rial are  availab  
date is later.

it any  pub lica tio n  or 
m any  as 4 (fou r) m on ths 
ind com pleting  th e  paten t 
fou r) m on ths com m ences 
e p ro p o sed  pub lication  or 
len all re levan t da ta  from  
e to  N ovartis , w h ichever

11.5. A k  je  k lin ické  skúšan ie  m ulticen trickým  k lin ickým  
skúšan ím , p rvé  zvere jnen ie  údajov  m usí vychádzať  zo  
súhrnných  údajov  o d  vše tkých  cen tie r ana lyzovaných  
p o d ľa  P ro toko lu , pok iaľ  sa vše tci h lavn í skúšajúci 
zúčastnen í v k lin ickom  skúšan í a N ovartis  nedohodnú  
p ísom ne inak.

11.5. I f  the C lin ical T rial represet 
trial, the  first da ta  publish  
aggregated  data  received  fron 
the P ro toco l, un less otherwis« 
principal investiga to rs particip  
and N ovartis.

its a  m ulticen tre  clin ical 
ing  shall be  b ased  on 
l all s ites analysed  under 
: ag reed  in w ritten  by  all 
a ting  in th e  C lin ical Trial

11.6. R ovnaké pov innosti p la tia  aj p ri pub likačnej činnosti 
Skúšajúceho . Skúšajúci b erie  n a  vedom ie, že  ž iadna 
odbo rná  p ub likác ia  k  ob javom  či skúšaným  p roduk tom , 
p ríp ravkom  alebo  liekom  nesm ie  by ť  Skúšajúcim  
vydaná p red  okam ihom  p odan ia  ž iadosti o  pa ten tovú  
p rih lášku , pok iaľ  vzhľadom  k povahe výsledkov  
k lin ického  skúšan ia  b ude p odan ie  takejto  p rih lášky  
p richádzať  do úvahy.

11.6. T he sam e ob liga tions app ly  al 
o f  the Investigato r. T he Inves 
no p ro fessiona l pub lica tion  
investiga tiona l p roducts, p rep : 
be issued b y  the Investiga  
applica tion , in case filing  o f  s 
e lig ib le  w hen  tak in g  into a*, 
ou tcom es o f  the C lin ical T rial

¡o to  p u b lica tion  ac tiv ities 
tigator acknow ledges tha t 
•elated to  d iscoveries or 
ra tio n s  or m ed ic ines m ay 
tor befo re  filing  paten t 
uch  app lica tion  w ou ld  be 
coun t the n atu re  o f  the

11.7. V yššie  uvedené pov innosti zaväzu jú  Inštitúc iu  a 
Skúšajúceho  bez  časového  alebo  m iestneho  o bm edzen ia  
na  trvan ie  zm luvného  vzťah u  na  zák lade te jto  Z m luvy , 
t. j .  p la tia  aj po  skončen í p la tnosti te jto  Z m luvy  
a k lin ického  skúšania.

11.7. T he above m en tioned  ob liga 
Institu tion  and  the Investigate 
in te rm s o f  tim e-p erio d  or te 
con tractual re la tionsh ip  under 
shall su rv ive afte r the exp iry  
C lin ical T rial.

ions are  b in d in g  for the 
r  w ithou t any lim ita tions 
rritory to  the du ra tion  o f  
th is  A greem en t, i.e. they  
>f th is  A greem en t and  the

12. O sob n é údaje 12. P erson a l D ita
12.1. Inštitúcia , S kúšajúci aj N ovartis  sú pov inn í v  p riebehu  

k lin ického  skúšan ia  aj po  je h o  skončen í dod rž iavať  a 
dbať  n a  p rís lu šné  p rávne p redp isy  na  ochranu  osobných  
údajov , ú da jov  zo  zd ravotnej dokum entác ie  a  in fo rm ácií 
o  osobných  pom eroch  Ú častn íkov  zaradených  do 
k lin ického  skúšania.

12.1. D uring  the C lin ica l T rial, 
te rm ination , the Institu tion  
N ovartis  are  o b liged  to  obser 
law s rega rd ing  the p ro tec tion  
reco rds data  and in fo rm ation  
the P artic ipan ts en ro lled  in the

as w ell as afte r its 
the Investiga to r and 

ve and  respect app licab le  
o f  persona l data, m edical 
on persona l situation  o f  
C lin ica l Trial.

12.2. P red  začia tkom  a počas trvan ia  k lin ického  skúšan ia  
Inštitúc ia  a  je j zam estnanc i resp . iní zm luvn í p racovn íc i 
p osky tnú  in fo rm ácie  tý ka júce  sa  Inštitúc ie  a osobné 
údaje , k to ré  sa týka jú  Skúšajúceho , spo luskúšajúcich , 
zam estnancov  alebo  ď alších  p racovn íkov . T akéto  
in fo rm ácie  tý ka júce  sa Inštitúc ie  a o sobné údaje 
zah rňu jú  m ená a p riezv iská , kon tak tné  in form ácie , 
p racovné skúsenosti, odbo rnú  kvalifikác iu , pub likácie , 
súhrny, dosiahnu té  vzdelan ie , in fo rm ácie  o  výkone 
povolan ia , vybaven í p racov iska , kapacite  p racovn íkov  
a  ď alšie, k to ré  súv is ia  s vykonávan ím  k lin ického  
skúšan ia  na  pracov isku . In štitúc ia  súh lasí s použitím  
a sp racovan ím  in fo rm ácií tý ka júcich  sa  Inštitúc ie  a  bude 
in fo rm ovať a v  rozsahu , v akom  p ráv n y  zák lad  pre 
spracúvan ie  o sobných  ú da jov  nev y p lý v a  z  p rávnych  
p redp isov  alebo  z  p racovnop rávneho  vzťahu  Inštitúc ie  
s do tknutým i osobam i, zabezpeč í p re  N ovartis  a 
Z adávateľa  alebo  ich p rid ružené osoby  súhlas so 
sp racovan ím  osobných  údajov  svo jich  Skúšajúcich , 
spo lu skúšajúc ich  a zam estnancov  na  nas ledovné účely:

a) vykonávan ie  k lin ického  skúšan ia , sp racúvan ie  
a vyhodnocovan ie  výsledkov  k lin ického  
skúšania;

b i kon tro lu  a  overen ie  vedeckej in tegrity

12.2. P rio r to  the com m encem ent 
C lin ical T rial, th e  Institu tion  e 
con tractual s ta ff  shall provid 
the In stitu tion  and perso r 
Investigato r, co-investigators 
w orkers. Such in fo rm ation  rel 
persona l da ta  shall inc lude nar 
details, w ork  experience , p 
pub lications, sum m aries, 
in fo rm ation  on exerc is ing  the 
the site, em p loyees ' capacity 
re la ted  to  the co n d u c t o f  the 
T he Institu tion  g ran ts its co 
in fo rm ation  reg a rd in g  the  In 
and ensure fo r N ovartis  ar 
a ffilia ted  persons, to  the extei 
fo r persona l da ta  p rocessing  
law s o r em p loym en t relations! 
and the data  sub jects, consen  
o f  its Investigato rs, co -invest 
the fo llow ing  purposes:
a) C onducting  the C linics 

evaluation  o f  th e  ou tcom

b) M on ito ring  and  verifical

and in the course o f  the 
nd  its em ployees o r o ther 
e in fo rm ation  re la tin g  to  
al da ta  rega rd ing  the 
, em ployees o r other 
iting  to  the Institu tion  and 
nes and  surnam es, con tac t 
ro fessiona l qualifica tion , 

com p leted  education , 
p ro fession , equ ipm en t o f  

’ and  o thers, w hich are 
C lin ica l T rial a t the  site, 
lsen t to  use and  p rocess 
.titution and  shall inform  
d  th e  Sponsor o r the ir 
it in w h ich  the legal basis 
does n o t arise  ou t o f  any 
lip be tw een  th e  Institu tion  
t  to  p rocess  persona l data 
gators and  em p loyees fo r

1 T rial, p ro cessin g  and 
es o f  the  C lin ica l T rial;

ion  o f  sc ien tific  in tegrity

Zmluva o klinickom skúšaní -  verzia 28.6.2016
Novartis / Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Bratislava
Protokol č.: CRFB002H2301E1

26/41



k lin ického  skúšan ia  štá tnym i a  riad iacim i 
inštitúc iam i, N ovartisom , C R O  (ak  ex istu je), 
m on ito ru júcou  osobou , ich zástupcam i;

c) reg is trác ia  výsledkov  k lin ického  skúšan ia , 
v rá tane  reg istrác ie  skúšaného  lieku  v rôznych  
krajinách ;

d) arch ivác ia  po  do b u  s tanovenú  p rávnym i 
p redpism i;

e) sp lnen ie  p ráv n y ch  po ž iad av iek  alebo  
požiadav iek  riad iac ich  inštitúc ií, uchovávan ie  
v  databáze  p racov ísk , skúša júcich  a osta tných  
zam estnancov  n a  pou ž itie  v  budúcich  
k lin ických  skúšan iach ;

f) p renosu  tých to  ú da jov  do  krajín  m im o územ ia 
S lovenskej repub liky , vyhodnocovan ia  
činnosti p racov ísk  a  skúša júcich  pri k lin ickom  
skúšaní.

Súhlas so sp racovan ím  osobných  ú d a jo v  zabezpečený  
Inštitúc iou  p o d ľa  toh to  bo d u  m usí by ť  udelený  n a  také 
časové obdob ie , d ruh  osobných  ú da jov  a spôsoby  
sp racovan ia  osobných  údajov , k to ré  bo li oznám ené 
Inštitúc ii zo  s trany  N ovartisu  alebo  k to ré  sú  nevyhnu tné  
n a  riadne n ap lnen ie  h o reuvedených  úče lov  spracovania .

o f  the C lin ical T rial 1 
institu tions, N ovartis , C 
person  and th e ir  rep resen

c) R eg istra tion  o f  th e  outco  
inc lud ing  reg istra tion  
p ro d u c t in various coun tr

d) S toring  for the period  
laws;

e) M eetin g  legal requirem  
g overn ing  institu tions, 
da tabase  o f  sites, in 
em ployees fo r the  use in

f) T ran sfe r o f  such  data  1 
te rrito ry  o f  the S lovak  
ac tiv ities o f  sites and 
C lin ica l Trial.

C onsen t to  persona l da ta  prc 
Institu tion  u nder th is parag ra 
such  a  tim e-period , type  o f  pe 
persona l da ta  p rocessing , o f  v 
no tified  by  N ovartis , o r w hich  
fu lfilm en t o f  the above r 
p rocessing .

y  sta te  and  g overn ing  
1 0  ( i f  any), m on ito ring  
atives;
n es  o f  the C lin ica l T rial, 
o f  the  investiga tiona l 
es;
stipulated b y  app licab le

:nts o r requ irem en ts  o f  
m ain tenance  in the 

ves tiga to rs and  o ther 
u tu re  clin ical tria ls;

o coun tries ou tside the 
R epublic , ev a lua tion  o f  
n v es tiga to rs  d u ring  the

■cessing ensu red  b y  the 
ph shall be g ran ted  for 
sonal da ta  and  m eans o f  
'h ich  th e  Institu tion  w as 
are necessary  fo r p roper 
íen tio n ed  pu rposes o f

12.3. Skúšajúci v y jad rí súh las s posky tnu tím  a sp racovan ím  
je h o  osobných  údajov  do  databázy  k lin ických  skúšan í; 
fo rm ulár súh lasu  p o dp ísaný  S kúšajúc im  je  p rílo h o u  č. 4 
te jto  Z m luvy.

12.3. T he Investiga to r shall express 
and  p rocess  h is /her persona l d 
clin ical tria ls; the C onsen t 
Investiga to r form s A nnex  N o.

iis /h er consen t to  p rov ide 
ita w ith in  the database o f  

F o rm  s igned  by  the 
1 hereof.

13. V lastn íctvo  m ateriá lov , údajov  a výsledk ov 13. O w n ersh ip  o f  M ateria ls , D ita  and  O u tcom es
13.1. P o k iaľ  n ie  je  p ísom ne dohodnu té  inak, v še tok  M ateriá l, 

S úv isiaca dokum entác ia , v rá tane  dokum en tov , údajov , 
in form ácií, p rís tro jo v  a zariaden í, pom ôcok , skúšaných  
p ro duk tov  a liekov , k to ré  dodal N ovartis , či už 
v p ísom nej, ústne j, e lek tron ickej alebo  inej podobe, za 
úče lom  k lin ického  skúšan ia  sú a zo s tanú  m aje tkom  
N ovartisu , resp . Z adávateľa  alebo  ich p rid ružených  
osôb  p o d ľa  toh to , v  koho  v lastn íc tve  sa M ateriá l 
nachádza.

13.1. U n less o therw ise ag reed  in v 
R ela ted  D ocum enta tion , incl 
in form ation , dev ices an  
investiga tiona l p roducts and 
N ovartis  e ither in w ritten , vc 
form  for the pu rpose  o f  the C 
rem ain  the p roperty  o f  N o v ar 
o r th e ir a ffilia ted  persons, d 
ow ner o f  the M ateria l.

riting , any  M ateria l, the 
id in g  docum ents , D ata, 
1 equ ipm en t, too ls, 
m ed ic ines, supp lied  by  
rbal, e lec tron ic  o r o ther 
inical T rial are  and  shall 
is, event, o f  the Sponsor 
¡pending on  w ho  is the

13.2. P o k iaľ  n ie je  p ísom ne dohodnu té  inak, D oku m en tác ia  
štúdie, v še tky  záznam y, v rátane elek tron ických , k to ré  
bo li vy tvo rené  v súv islosti s k lin ickým  skúšaním , 
p rogram y a rôzne  druhy  návrhov  zabezpečovaných  
a lebo  vykonávaných  v  záu jm e N ovartisu  alebo  
Z adávateľa , a  tie ž  v še tky  údaje, in fo rm ácie , dokum enty , 
ob javy  a v ynálezy  získané , vyp lýva júce  alebo  vyv inu té  
v  p riebehu  alebo  ako súčasť  k lin ického  skúšan ia  a lebo  
p ri p lnen í te jto  Z m luvy  sú  a zo s tan ú  výh radným  
v lastn íc tvom  N ovartisu  alebo  Z ad áv a teľa  resp. 
m aje tkové p ráv a  k  n im  pri p redm etoch  duševného  
v lastn íc tva  sú  a zo s tanú  výhradným  v lastn íc tvom  
N o v artisu  alebo  Z adávateľa. N o v artis  alebo  Z adávateľ  
ich  m ôže p ouž iť  a /a lebo  nak ladať  s n im i p odľa  
v lastného  uvážen ia  b ez  ď alšej p la tby  alebo  inej 
pov innosti voči Inštitúc ii a lebo Skúšajúcem u; Inštitúc ia  
an i S kúšajúc i nebudú  m ať  n a  ne  ž iadne p ráv a  
akéhokoľvek  druhu.

13.2. U nless ag reed  o therw ise
D ocum enta tion , all reco rds, in 
w ere crea ted  in connection  
p rogram m es and  various type  
executed  in  the in terest o f  Nc 
w ell as all data, in fo rm ation  
and  inven tions ob ta ined , resu 
course o f  o r as a part o f  the C 
perfo rm ance o f  th is  A greem e 
exc lusive  p roperty  o f  N o v art 
the p rop rie ty  righ ts to  them , in 
in te llectual p roperty , are anc 
p roperty  o f  N ovartis  o r the 
Sponsor m ay use th em  and/or 
d isc re tion  w ithou t fu rther payr 
tow ards the Institu tion  o r the 
In stitu tion  no r the Investigato  
any  k ind  to  them .

in w riting , th e  T rial 
elud ing  elec tron ic , w hich  
w ith  the C lin ica l T rial,
; o f  p roposals  en su red  or 
vartis  o r the Sponsor, as 

docum ents , d iscoveries 
ting  o r deve loped  in the 
[inical T rial o r du ring  the 
nt, are and  shall rem ain  
s o r the Sponsor, event, 
case o f  artic les sub jec t to  

shall rem ain  exclusive 
sponsor. N ovartis  o r the 
lispose o f  th em  at its ow n 
len t to  o r o ther ob liga tion  
Investiga to r; n e ith er the 

■ shall have any  righ ts o f

13.3. In štitúc ia  súh lasí s tým , že b ude b ez  odk ladu  vybavovať 
vše tky  dokum en ty  a vykonávať v še tky  ď alšie  opatren ia , 
k to ré  m ôže N ovartis  dôvodne požadovať , aby  m oho l 
z ískať  p ro spech  zo  svo jich  práv  p o d ľa  te jto  Z m luvy ,

13.3. T he Institu tion  ag rees to
docum ents and  take all furthei 
reasonab ly  req u ired  by  N ovart 
its r igh ts  u n d er th is  A greem en

m m ed ia te ly  arrange all 
m easures, w h ich  m ay  be 

is in  o rd er to  b en efit from  
t, and  the  In s titu tion  shall
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a bude p ôsob iť  na to , aby  si rovnako  počínali aj 
Skúšajúci, spo lu skúšajúc i, je j zam estnanci 
a  spo lupracovn íc i. O k rem  iného to  zah ŕňa u roben ie  
vše tkých  po trebných  k rokov  p re  p reveden ie  v lastn íc tva  
v še tkých  údajov , in form ácií, dokum entov , vynálezov  
a  ob javov, resp . vše tkých  m ajetkových  p ráv  pri 
p redm etoch  duševného  v lastn íc tva, na  N ovartis  alebo  
Z ad ávateľa  a lebo  n im i u rčené osoby  a  pom oc N ovartisu  
alebo  Z ad ávateľov i p ri sp racúvan í a  podávan í žiadostí 
o pa ten ty  či iné p ráv a  p riem yselného  alebo  duševného  
v lastn íc tva. Inštitúc ia  m á vý lučnú  zodpovednosť  za 
vše tky  p la tby , sp la tné S kúšajúcem u, spo luskúšajúcim , 
zam estnancom  a/alebo  spo lupracovn íkom  Inštitúc ie  
v sú lade s p rís lu šným i zákonm i, za  vše tky  vynálezy  či 
pa ten ty  či iné p ráv a  p riem yselného  alebo  duševného  
v lastn íc tva  p rev ed en é  n a  N ovartis  a lebo  Z ad ávateľa  
alebo  n im i u rčené  o soby  v súv islosti s p redm etom  te jto  
Z m luvy . P re  úhradu  p o d ľa  čl. 8 te jto  Z m luvy  pre 
Inštitúc iu  sa  usudzu je , že  zahŕňa úhradu  aj takých to  
nák ladov  a  p la tieb  Inštitúc iou .

bea r upon  the Investigate 
em ployees and  co -w orkers sc 
sam e w ay. T his inc ludes, inte 
steps so th a t the ow nersh ip  
docum ents, inven tions and 
p rop rie ty  righ ts to  articles 
p roperty  righ ts, is tran sfe rred  
or o ther persons appo in ted  
N ovartis  o r the S ponso r w ith 
and subm ission  o f  applicatic 
industria l o r in te llec tual propc 
is so le ly  responsib le  fo r a ll pa; 
co-investiga to rs, em ployees < 
Institu tion  in com p liance  w it 
inven tions, paten ts o r o ther 
p roperty  righ ts tran sfe rred  to  Is 
o ther persons appo in ted  b y  th< 
sub jec t m a ter o f  th is  A gree 
under A rtic le  8 h e re o f  is con 
costs and  paym en ts b y  th e  Inst

ir, co -investiga to rs, its 
tha t they also  ac t in the 

■ alia, tak ing  all necessary  
o f  all D ata, in form ation , 

d iscoveries, event, all 
sub jec t to  in tellectual 

to  N ovartis , the  Sponsor 
by them , and p rov id ing  
assistance in p repara tion  

>ns fo r paten ts o r o ther 
rty  righ ts. T he Institu tion  
rn en ts  to  the Investigator, 
n d /o r co -w orkers o f  the 
l app licab le  law s, fo r all 
industria l o r in te llectual 
[ovartis o r the Sponsor, o r 
:m in connection  w ith  the 
m ent. T he rem unera tion  
iidered for covering  such 
itution, as w ell.

13.4. V ýsledok  k lin ického  skúšan ia  ako aj všetky m ateriá ly , 
dokum enty , údaje  a  in fo rm ácie , aj č iastkové, z ískané  pri 
je h o  dosiahnutí, m ôže N o v artis  a Z adávateľ  p ouž iť  pri 
svojej č innosti, na jm ä p ri výskum e a vývoji, výrobe, 
reg istrácii, p reda ji, vypracovan í vedeckých  štúdii 
a  odborných  prác , m arketingu , p ri dodržan í p la tných  
p rávnych  p redpisov .

13.4. A ny ou tcom e o f  th e  C lin ica 
docum ents , D ata  and  inform al 
in ach iev ing  it, m ay  be used b 
in th e  cou rse  o f  th e ir activitie: 
and developm ent, m anu fact 
execu tion  o f  sc ien tific  stu< 
m arketing , in  com pliance  w ith

T rial and  all m ateria ls, 
ion, a lso  partia l, ob ta ined  
y  N ovartis  o r the Sponsor 
,  in p articu la r in  research  
iring, reg istra tion , sale, 
lies and  expert thesis, 
app licab le  laws.

13.5. Z a  p rid ružené osoby  sa  n a  úče ly  bo d u  4 .6 ., bo d u  9 .1., 
bo d u  12.2. a  bodu  13.1. te jto  Z m luvy  p ok lada jú  (i) 
ov ládané osoby  v  zm ysle  § 66a  ods. 1 O bZ , (ii) 
ov ládajúce  o soby  v zm ysle  § 66a  ods. 2 O bZ , (iii) osoba 
ov ládaná tou  istou  o v ládajúcou  osobou  a (iv) osoba, 
k to rá  je  č lenom  tej istej skup iny  (t.j. p re N ovartise  
č lenom  skup iny  N ovartis  a pri Z adávateľovi č lenom  
skupiny , do  k torej p a trí aj Z adávateľ).

13.5. The fo llow ing  en tities are 
persons fo r the pu rposes o f  p  
12.2. and  para . 13.1 hereo  
pu rsuan t to  Section  6 6 a  pi 
con tro lled  en tities p u rsu an t to 
C oC , (iii) any  en tity  con tro lle  
entity , and  (iv) any  en tity  bei 
group  (i.e. a m em ber o f  the I 
N ovartis , and  a m em b er o f  
Sponsor belongs, in  case o f  th<

considered fo r affilia ted  
ara. 4 .6 ., para . 9 .1 ., para.

(i) con tro lling  en tities 
ra. 1 o f  the C oC , (ii) 
Section  66a  para . 2 o f  the 
I by  the sam e con tro lling  
lg a m em ber o f  the sam e 
lovartis G roup  in  case o f  
the group  in  w h ich  the 
: Sponsor).

14. D oba p la tn osti Z m luvy 14. T erm  and T erm in ation  c f  the A greem en t
14.1. Z m luva sa uza tvára  n a  dobu  trvan ia  k lin ického  skúšan ia  

a je j p la tnosť  končí na jn esk ô r dňom  zán iku  p ovo len ia  
n a  vykonávan ie  k lin ick éh o  skúšan ia  v S lovenskej 
republike. P redpok ladaný  te rm ín  ukončen ia  k lin ického  
skúšan ia  je  09 .04 .2024 .

14.1. T he A greem en t is concludec 
C lin ical T rial and  its va lid ity  : 
the date o f  the exp iry  o f  the ] 
the C lin ical T rial in the Sloval 
date o f  the  te rm in a tio n  o f  the 
2024.

for the du ra tion  o f  the 
¡hall exp ire  at the la test at 
lerm ission fo r conducting  

R epublic . T he scheduled  
C lin ical T rial is 09 A pr

14.2. V  p rípade , že k lin ické skúšan ie  nebude riadne ukončené 
(dosiahnu té  cie le  k lin ického  skúšan ia, odovzdané 
vše tky  produk ty , p ro toko ly , C R F  záznam y a M ateriá l 
spo ločnosti N o vartis) do up lynu tia  p redpok ladane j doby 
p la tnosti te jto  Z m luvy  p odľa  bodu  14.1. toh to  článku, 
zmluvné strany  sa dohod li, že uzav rú  dodatok  k  te jto  
Z m luve, k to rého  p redm etom  bude pred ĺžen ie  
p redpok ladanej doby  p la tnosti Z m luvy  o čas po trebný  
n a  riadne ukončen ie  k lin ického  skúšania. D odatok  je  
pov inný  p red lož iť  In štitúc ií N ovartis  a In štitúc ia  je  
pov in n á  uza tvoriť  tak ý to  dodatok  n a  po trebnú  dobu  
stanovenú  N ovartisom ; v p rípade , ak  by  podp ísan ím  
dodatku  m ali Inštitúc ii vzn iknúť  ď alšie  pov innosti nad  
rám ec te jto  Z m luvy  okrem  p ov inností súv isiac ich  
s p red ĺžen ím  k lin ického  skúšan ia , m á  Inštitúc ia  p rávo  
D ožadovať v dodatku  ai vzá jom nú  úpravu  takých to

14.2. In case th e  C lin ica l T ra il is i 
w ay  (ach ieved  o b jec tives o 
p roducts, p ro toco ls, C R F 
subm itted  to  N ovartis) w ith in  
th is A greem en t u n d er para, 
con tractual p arties  ag reed  to  c 
th is A greem en t w ith  th e  sub 
schedu led  period  o f  validity 
a  tim e-period  necessary  fo r j 
C lin ical T rial. N ovartis  is 
am endm en t to  th e  Institu tio  
ob liged  to  en ter in to  such am  
tim e-period  determ ined  by  Nc 
ob liga tions, b eyond  th e  scop< 
than th e  ob liga tions re la ted  tc 
the C lin ical T rial, arise to  the

o t te rm inated  in  a  p roper 
'  th e  C lin ical T rial, all 

reco rds and  M ateria l 
the schedu led  dura tion  o f  
14.1. o f  th is  A rtic le , the 
onclude an am endm ent to  
ject m atte r to  ex tend  the 

o f  th is A greem en t by 
iroper te rm ination  o f  the 
ob liged  to  subm it such 
l, and the In stitu tion  is 
¡ndm ent fo r th e  necessary  
vartis; in  case any  fu rther 

o f  th is  A greem en t o ther 
ex ten t the tim e-period  o f  
nstitu tion  by  s ign ing  such
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nav iac pov inností, b ez  ú p ravy  k to rý ch  Inštitúc ia  taký to  
dodatok  uzav rieť  nem usí.

am endm ent, the Institu tion  is 
a rrangem ent o f  such additi 
am endm ent, w ith o u t w h ich  th< 
to  conc lude  such  am endm ent.

entitled to  requ ire  m utual 
m al ob liga tions in the 
In stitu tion  is n o t ob liged

14.3. P latnosť  te jto  Z m luvy  sa  au tom aticky  skončí je j 
sp lnen ím  po  dosiahnu tí c ieľov  k lin ického  skúšan ia  
a odovzdan í v še tkých  p roduk tov , p ro toko lov , C R F  
záznam ov , D o kum en tác ie  štúd ie , Súvisiacej 
dokum entác ie  a M ateriá lu  spo ločnosti N ovartis . Z m luva 
m ôže by ť  u k ončená aj d ohodou  zm luvných  strán.

14.3. V alid ity  o f  th is A g reem en t she 
its fu lfilm en t afte r ach ievem ei 
C lin ical T rial and  handover c 
C R F  records, T rial D 
D ocum enta tion  and  M ater 
A greem en t m ay also  be  term ii 
con tractual parties.

11 exp ire  au tom atica lly  by  
it o f  the o b jec tives o f  the 
f  a ll p roducts, p ro toco ls, 
ocum enta tion , R e la ted  
al to  N ovartis . The 
ated  by  ag reem en t o f  the

14.4. K to rákoľvek  zm luvná  s trana  je  op rávnená o dstúp iť  od  
te jto  Z m luvy  p ísom ným  odstúpen ím , k to ré  n adobúda 
účinnosť  do ručen ím  druhej zm luvnej strane na  ad resu  
uvedenú  v záh lav í te jto  Z m luvy , a to  v  n as ledu júc ich  
prípadoch:
a) ak  n iek to rá  zm lu v n á  s trana  po ruší n iek to ré  z 

u stanoven í te jto  zm luvy  a neodstrán i závadný  
stav  an i v  leho te  30 -tich  dn í od doručen ia  
výzvy  k  náprave, pa trí to to  p rávo  strane 
poškodenej;

b) ak  b ude rozhodnu té , že  j e  n iek to rá  strana 
v  konku rze , a lebo  bude n áv rh  n a  vyh lásen ie  
k o nku rzu  zam ie tn u tý  p re  n edosta tok  m ajetku , 
alebo  začne je j reštruk tu ra lizačné  konanie;

c) ak  j e  n iek to rá  strana v p la tobnej neschopnosti 
alebo  ide do  likv idácie  z iných  p ríč in  ako  je  
tran sfo rm ác ia  a lebo  z lučovan ie , nem á u rčeného  
nástupcu , k to rý  by  p revza l je j ak tíva  (m aje tok) 
a záväzky  a  neuzav rie  dohodu  a lebo  iné 
v y spo riadan ie  so svo jim i veriteľm i;

d) ak  n iek to rá  zm luvná strana  stra tí op rávnen ie , 
k to ré  j e  p re r iadne  a včasné p lnen ie  p ov inností 
v y p lýva júc ich  z  te jto  Z m luvy  nevyhnu tné;

e) ak  p o trebné  oprávnen ie , povo len ie , súh las 
alebo  v ýn im ka je  odvo lané, od ložená  je h o  
p la tnosť , a lebo  vyprší doba, na  k to rú  bo lo  
vydané b ez  toho , aby  bo lo  p ríslušne  p red ĺžené .

14.4. E ither con trac tua l party  is enti 
A greem en t b y  a w ritten  notici 
upon  its de livery  to  th e  othei 
address s ta ted  in the  heading 
tha t in  th e  fo llow ing  cases:
a) I f  e ither co n trac tua l p a r 

o f  th is  A greem en t ai 
defective sta te  no t ev 
delivery  o f  a  ca ll for re 
to  the in jured  party ;

b) I f  it is d ec ided  tha t an 
bank rup tcy , o r th e  file 
b ased  on lack  o f  prop 
p rocesses starts;

c) I f  e ith er co n trac tua l p a r  
to  be  d isso lved  fo 
tran sfo rm ation  o r m erg  
appo in ted  to  take  iti 
liab ilities over and  it 
ag reem en t o r o the r settl

d) I f  e ither co n trac tua l { 
w h ich  is necessary  
fu lfilm en t o f  obligati« 
A greem en t;

e) I f  any  req u ired  authori: 
excep tion  is w ithd raw n  
o r the perio d  fo r whi< 
w ith o u t re lev an t prolonj

led  to  w ithd raw  from  th is 
i, w h ich  en ters in to  force 

con trac tua l p a rty  a t the 
o f  th is  A greem en t, and

y  b reaches any  p rov ision  
d fails to  rem ed y  the 
:n w ith in  30 days after 
m edy, such  rig h t belongs

y  con tractual p a rty  is in 
for b ank rup tcy  is refused  
erty , o r its restruc tu ring

y  becom es in so lven t o r is 
• o the r reasons than  
;r, no  successo r has been 

asse ts  (p roperty ) and 
does no t conc lude  any 

:m ent w ith  its c red ito rs; 
«arty loses au tho risa tion  
for p ro p er and tim ely  
>ns resu ltin g  from  th is

;ation, perm it, consen t o r 
o r its valid ity  is delayed , 
:h it w as issued  expires 
nation.

14.5. O krem  ukon čen ia  p la tnosti Z m luvy  p o d ľa  
p redch ád za jú c ich  ustanoven í, m á N o v artis  p rávo  
kedy k o ľv ek  p reru šiť  a lebo  ukončiť  k lin ické  skúšan ie  
p ísom ným  oznám ením  doručeným  Inštitúc ii 
a  Skúšajúcem u p riam o  alebo  p ro stredn íc tvom  C R O  (ak  
ex istu je). B ez  toho , aby  N ovartis  akým koľvek  
spôsobom  obm edzova l svo je  p rávo  n a  ukončen ie  
k lin ického  skúšan ia , N ovartis  za  n o rm álnych  oko lností 
p reruší alebo  ukončí k lin ické  skúšan ie  v  n as ledu júcich  
p rípadoch:
a) ak  v ý sk y t závažných  než iaduc ich  účinkov  

alebo  p o dozren í na  ne  p ri p o dávan í skúšaných  
p roduk tov  alebo  liekov  počas k lin ického  
skúšan ia  a lebo  ohrozen ie  bezpečnosti 
Ú častn ík o v  poukazu je  n a  po treb u  p reru šen ia  
alebo  ukončen ia  k lin ického  skúšania;

b) ak  si N o v artis  že lá  p re ru šiť  a lebo  ukončiť  
k lin ické  skúšan ie  z  k o m erčných  alebo 
efek tívnych  dôvodov , z d ôvodov  koncem ove j 
p o litiky  v y konávan ia  k lin ických  skúšan í, 
z  dôvodov  m ajúcich  p ô v o d  m im o ú zem ia

14.5. In add ition  to  the exp iry  c 
p reced ing  p rov is ions, N ovarti: 
te rm inate  the  C lin ica l T rial ; 
no tice  d elivered  to  th e  Instit 
d irec tly  o r th ro u g h  C R O  
restric tions reg a rd in g  its righ t 
T rial, N ovartis  shall no rm ally  
C lin ical T ria l in the fo llow ing

a) I f  the o ccu rrence  01 
suspected  adverse reac 
adm in istra tion  o f  inv< 
m ed ic ines du ring  the ( 
the safety  o f  th e  Parti 
n eed  to  in te rrup t o r tern

b) I f  N ovartis  w ishes to  i 
C lin ica l T ria l fo r c< 
reasons o f  efficacy , f 
po licy  o f  conduc ting  c 
o rig ina ting  ou tside the

f  th e  A g reem en t under 
is en titled  to  in te rrup t o r 

t any  tim e by a w ritten  
jtio n  o r the Investiga to r 
( i f  any). W ithou t any  
to  te rm inate  the C lin ical 
in te rrup t o r te rm in a te  the 
cases:

adverse reac tions o r 
ions assoc ia ted  w ith  the 
istigational p roduc ts  o r 
'lin ical T rial o r th rea t to 
;ipants dem onstra tes the 
linate th e  C lin ica l T rial; 
i te r ru p t o r te rm in a te  the 
im m ercial reasons, for 
j r  reasons o f  co rpora te  
lin ical tria ls, fo r reasons 

te rrito ry  o f  the  S lovak

Zmluva o klinickom skúšaní -  verzia 28.6.2016
Novartis / Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Bratislava
Protokol č.: CRFB002H2301E1

29/41



Slovenskej repub liky  alebo  aj bez  uveden ia  
dôvodov;

c) ak  j e  N ovartis  oprávnene presvedčený , že 
k lin ické skúšan ie  nem ôže byť úspešne 
dokončené, v rátane dôvodu  (ale  aj bez  neho), 
že by sa k lin ického  skúšan ia  nezúčastn il 
dosta točný  poče t Ú častn íkov  alebo  sa  v 
stanovenom  čase nenašie l dosta točný  poče t 
pracovísk .

R epublic  o r even  w itho

c) In case N ovartis  is reas< 
C lin ical T rial cannot 
inc lud ing  fo r the reaso  
insu ffic ien t num ber 
partic ipa ting  in the Cli 
fac t tha t su ffic ien t num  
w ith in  the g iven  time-p«

it g iv ing  reasons;

m ably  conv inced  th a t the 
>e fin ished successfu lly , 
l o f  (bu t also  w ithou t it) 
a f  P artic ipan ts to  be 
lical T rial, o r due to  the 
>er o f  sites w as no t found 
:riod.

14.6. A k p ríde  k  p redčasném u  ukončen iu  te jto  Z m luvy  z 
d ôvodov  uvedených  v ustanoven í č lánku  14.4. te jto  
Z m luvy , j e  zm luvná strana, k to rá  spôsob ila  ukončenie  
te jto  Z m luvy  alebo dala  p ríč inu  k ukončen iu  te jto  
Z m luvy  d ruhou  zm luvnou  stranou, pov inná  nahrad iť  
druhej zm luvnej strane vše tky  nák lady , k to ré  tá to  
sku točne v súv islosti s p lnen ím  te jto  Z m luvy  vynaložila, 
a  to  v  tom  pom ere , v  akom  nedošlo  k sp lnen iu  je j 
p redm etu  a  účelu, tj. pom er dokončených  hodnoten í 
Ú častn íkov  vzhľadom  k ob jem u m ateriá lu , k to rý  bo l na  
Ú častn íkov  celkovo  poskytnutý .

14.6. In case o f  an  early  te rm inate  
reasons sta ted  in prov isions 
con tractual party  causing  
A greem en t o r p rov ided  a reas 
be te rm inated  by the o ther co 
to  re im burse  all costs actual 
con tractual party  in rela tion  
A greem en t, and that in propo  
m a tte r and  purpose o f  th is A gr 
i.e. the  ra tio  betw een  th e  co n  
Partic ipan ts w ith  regard  to  th 
p rov ided  to  the P artic ipan ts in

>n o f  th is A g reem en t for 
>f para . 14.4. hereof, the 
he te rm ination  o f  th is 
on fo r th is A greem en t to 
itrac tua l party , is ob liged  
ly incurred  by  the o ther 
to  perfo rm ance o f  th is 

tio n  in w hich  the sub ject 
eem ent w ere no t fu lfilled , 
p le ted  eva lua tions o f  the 
3 vo lum e o f  the m ateria l 
total.

14.7. V  p rípade  ukončen ia  k lin ického  skúšan ia  p odľa  
u stanoven ia  č lánku  14.5. te jto  Z m luvy , uh rad í N ovartis  
Inštitúcii odm enu  p rim eraným  spôsobom  za  služby  
posky tnu té  až  do  dátum u u končen ia  k lin ického  skúšan ia  
p odľa  p odm ienok  uvedených  v te jto  Z m luve. Inštitúc ia  
nem á n árok  na  náhradu  iných nák ladov  či u šlého  zisku.

14.7. In case the C lin ical T rial is tei 
14.5. hereof, N ovartis  shall pr 
adequate  rem unera tion  for ser 
A greem en t until th e  term inât 
T rial u nder conditions stipu lât 
Institu tion  is no t en titled  to  re 
costs o r lost profit.

m in a ted  pu rsuan t to  para, 
ovide the Institu tion  w ith  
vices p rov ided  u nder th is 
ion  date o f  th is  C lin ical 
;d in th is A greem ent. The 
m bursem en t o f  any  other

14.8. Inštitúc ia  a S kúšajúci súh lasia  s tý m , že po obdržan í 
oznám en í o odstúpen í od te jto  Z m luvy  alebo  ukončení 
k lin ického  skúšan ia  bezodk ladne ukončia  vykonávan ie  
k lin ického  skúšan ia  v  rozsahu , k to rý  je  z hľad iska  
v še tkých  Ú častn íkov  lekársky  p rípustný . B ez ohľadu  na 
vyššie uvedené sú však  Inštitúc ia  a S kúšajúci v prípade , 
ak  dô jde  k ukončen iu  Z m luvy  iným  spôsobom  ako je  
uvedené v bode 14.3. te jto  Z m luvy , pov inn í vykonať 
akékoľvek  a  vše tky  úkony  nevyhnu tné  n a  zabezpečen ie  
bezpečnosti a  ochrany  zd rav ia  Ú častn íkov  a  riadneho  
ukončen ia  k lin ického  skúšania. S kúšajúci m á pov innosti 
uvedené v tom to  bode aj v  p rípade , ak  p restane 
vykonávať funkciu  skúša júceho  a  súčasne nedô jde  
k ukončen iu  te jto  Z m luvy; v takom  p rípade  je  Skúšajúci 
pov inný  p o sky tnúť  n evyhnu tnú  súč innosť  a pom oc 
ď alšiem u  skúšajúcem u u rčeného  v sú lade s tou to  
Z m luvou , Inštitúc ii a  N ovartisu  za  účelom  zabezpečen ia  
kon tinu ity  vykonávan ia  k lin ického  skúšania.

14.8. T he Institu tion  and the Inve 
receiv ing  the no tice  o f  withdty 
or te rm ination  o f  the Cli 
im m edia te ly  stop the conduc 
a m ed ica lly  accep ted  ex ten t fi 
P artic ipan ts . H ow ever, irre 
m en tioned , the Institu tion  anc 
case the A greem en t is term i 
than sta ted  in para . 14.3. o f  
any and all ac tions necessary  ( 
o f  safe ty  and  health  o f  the P 
te rm ination  o f  the C lin ical T r 
fu lfil the  ob liga tions under tl 
he/she stops to  perform  the ft 
and, a t the sam e tim e, th 
te rm inate ; in  such case the : 
p rov ide  necessary  assistance a 
Investiga to r appo in ted  in 
A greem en t, to  the Institu tion  
purpose  o f  ensu ring  continuity

s tiga to r agree tha t after 
iwal from  th is A greem en t 
nical T rial, they shall 

o f  th e  C lin ical T rial to  
om  the perspective  o f  all 
¡pective o f  th e  above 
the  Investiga to r shall, in 

lated  by a m anner o ther 
th is A greem en t, perfo rm  
or en su ring  the p ro tec tion  
irtic ipants and for p roper 
al. T he Investiga to r shall 

lis para , also  in the case 
nction  o f  the Investigato r 
is A greem en t does no t 
nves tiga to r is ob liged  to 
nd coopera tion  to  the new  

accordance  w ith th is 
and  to  N ovartis , fo r the 
o f  th e  C lin ical Trial.

14.9. U končen ie  Z m luvy  nebude m ať vp lyv  na  p rávo  
n iek torej zo  zm luvných  strán  vykonať  p rávne opatren ia  
voči druhej zm luvnej strane v súv islosti s 
p redchádza júc im  porušen ím  Z m luvy  d ruhou  zm luvnou  
stranou.

14.9. T erm ina tion  o f  the A gree 
prejud ice to  the righ t o f  eithe 
legal m easures aga in st the c 
connection  w ith  the p rev ious 
by the o the r contractual party .

m ent shall be w ithou t 
con tractual party  to  take 

th e r con tractual party  in 
b reach  o f  the A greem en t

14.10. U stanoven ia  uvedené v te jto  Z m luve , k to ré  sa  týka jú  
zabezpečen ia  dôverného  charak te ru  in form ácií, 
pub likácií, o sobných  údajov , v lastn íc tva, uchovávan ia  
záznam ov , ako aj ď alšie  ustanoven ia , u k to rých  sa na 
zák lade ich nálež itostí u sudzu je , že budú p la tiť  ďalej aj 
po  ukončení a lebo  vypršan í Z m luvy , budú naď alej v 
p la tnosti bez ohľadu  n a  ukončen ie  Z m luvy.

14.10. P rovisions sta ted  in this 
m ain ta in ing  confiden tia l i 
pub lications, personal data, o\ 
as w ell as o the r p rov isions, w 
w hich  it is assum ed  tha t 
te rm ination  or exp iry  o f  the . 
to  be valid  irrespective o f

A greem en t regard ing  
la tu re  o f  in form ation, 
vnership, reco rds keeping, 
th  reg a rd  to  particu la rs o f  
they  shall su rv ive the 

Vgreem ent, shall con tinue 
th e  te rm ination  o f  the
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A greem ent.
15. O sob itn é  ustan oven ia 15. S pecific  Provi sions

15.1. N ovartis , In štitúc ia  ani Skúšajúci n ebudú  zodpovedn í za 
nedod ržan ie  alebo  oneskoren ie  p ln en ia  záväzkov  v 
súv is losti s k lin ickým  skúšan ím  v p rípade , ak  to to  
nedod ržan ie  a lebo onesko ren ie  bo lo  spôsobené 
oko lnosťam i, k to ré  sú  m im o reálnej m ožnosti 
o v p lyvnen ia  zúčas tnenou  zm luvnou  stranou  a ak  sa 
tým to  o ko lnostiam  alebo  je j  nás ledkom  neda lo  vyhnúť, 
odvrá tiť  a lebo  p rekonať  an i pri dodržan í dostatočnej 
m ie ry  opatrnosti, p ričo m  tú to  oko lnosť  v čase vzn iku  
záväzku  zm lu v n á  strana  nem oh la  predv ídať. T akou to  
oko lnosťou  v šak  nie je  okolnosť , k to rá  vzn ik la  až  
v  čase, keď  pov in n á  s trana  b o la  v  om eškan í s p lnen ím  
svojej pov innosti, a lebo  vzn ik la  z  je j hospodárskych  
pom erov .

15.1. N ovartis , the  Institu tion  and  th 
liable fo r any  d efau lt o r dela 
ob liga tions assoc ia ted  w ith  tl 
defau lt o r delay  w as caused  
the real con tro l o f  th e  participE 
i f  such c ircum stances o r  their 
be p reven ted , averted  o r overc 
degree o f  cau tion , w hereby  t 
no t ab le to  fo reseen  such  ci 
w hen  such  o b liga tion  w as 
circum stances do no t includ  
occurred  a t the tim e w hen  the 
w as already  in  delay  w ith  fulfi 
it o ccu rred  due to  its econom ic

3 Investiga to r shall no t be 
/ed  perfo rm ance o f  th e ir  
e C lin ical T rial, i f  such 
)y circum stances beyond  
ting  con trac tua l party  and 

consequences cou ld  no t 
om e, even  w ith  su ffic ien t 
le  con tractual party  w as 
rcum stances at the  tim e 
created . H ow ever, such 
: any  c ircum stance  that 
o b liged  con tractual party  
Im ent o f  its ob liga tion , o r 
situation .

15.2. S kúšajúci j e  p raco v n ík o m  nezáv islým  od  N ovartisu  a 
žiadne ustanoven ie  te jto  Z m luvy  ho nedefinu je  ako 
zam estnanca, zástupcu  a lebo  spo ločn íka  N ovartisu . 
Inštitúc ia  zo d p o v ed á  za  p lnen ie  v še tkých  p ov inností 
týka júcich  sa  p la tieb  daní, sociálneho  a zdravo tného  
po isten ia , k to ré  sa  vzťah u jú  n a  p redm et Z m luvy , ak  to  
p rich ád za  do  úvahy, v rá tane  tých, k toré  sa týka jú  
Skúšajúceho , spo luskúšajúc ich  a zam estnancov  
a  spo lup racovn íkov  Inštitúc ie .

15.2. T he Investiga to r is an  em plo  
from  N o v artis  and  n o  provi 
defines h im /h er as the  emp 
p artner o f  N ovartis . T he Inst 
m eeting  all o b liga tions regard  
and  social and  h ea lth  in s u ra n t  
to  the sub jec t m a tte r o f  the 
inc lud ing  those  rega rd ing  
investiga tors, em p loyees ai 
Institu tion .

yee, w ho  is independen t 
sion  o f  th is A greem en t 
loyee, rep resen ta tive  o r 
tu tio n  is responsib le  for 
ing the  paym en t o f  taxes 
! con tribu tions, th a t re la te  
A greem en t, i f  requ ired , 
th e  Investiga to r, co 

d  co -w orkers o f  the

15.3. Inštitúc ia  nesm ie  p ostúp iť  ak ékoľvek  p ráva  a záväzky  
z  te jto  Z m luvy  tre te j strane b ez  p ísom ného  súh lasu  
N ovartisu . N o v artis  m ôže p rev iesť  k to rékoľvek  zo 
svo jich  p ráv  alebo  záväzkov  v y p lýva júcich  z te jto  
Z m luvy  n a  svo jho  obchodného  partnera , spo ločníka , 
ov ládanú  či o v ládajúcu  spo ločnosť, s čím  Inštitúc ia  
súhlasí; finančné záväzky  voči Inštitúc ii vyp lýva júce  
z  te jto  Z m luvy  m ôže N o v artis  p rev iesť  len so súh lasom  
Inštitúcie .

15.3. T he Institu tion  m ay  no t
ob liga tions arising  from  th is A  

w ith o u t a w ritten  con sen t o f  
assign any  o f  its r ig h ts  o r obi 
A greem en t to  its bu sin ess  p a r 
o r con tro lling  com pany  w h en  
w ith  such  assignm ent; N o 
financ ial com m itm en ts  tow ar 
th is A greem en t on ly  w ith  the c

issign any righ ts  and 
g reem en t to  a th ird  party  
N ovartis . N ovartis  m ay 
gations arising  from  th is 
ner, associa te , con tro lled  
by  the Institu tion  agrees 
'a rtis  m ay  assign  any 
ds the Institu tion  under 
onsent o f  the Institu tion .

15.4. K aždé oznám en ie  podávané v  súv is losti s tou to  
Z m luvou  m usí byť  p ísom né, ak  n ie j e  v  Z m luve 
stanovené inak, a  m usí by ť  doručené osobne, alebo  
zaslané d opo ručenou  poštou  alebo  faxom  na  adresu  
uvedenú  v Z m luve č i n a  inú  ad resu  oznám enú  p ísom ne 
druhej zm luvnej strane.

15.4. U n less o therw ise  sta ted  in th< 
g iven  in  co nnection  w ith  thi 
w riting  and  shall be  deliver« 
reg istered  m ail o r fax  to  the 
A greem en t o r to  any  o ther ad< 
con tractual party  in  w riting .

A greem en t, each  no tice  
i A greem en t shall be  in 
d  in  person  o r sen t by  
address ind icated  in  the 
Iress no tified  to  th e  o ther

15.5. Inštitúc ia  a  Skúšajúci vyh lasu jú , že  Skúšajúci, ani 
Inštitúcia , ani ž iadna  je h o  zam estnaná osoba, ani 
spo lupracovn ík , k to rí sa  zúčas tňu jú  vo vykonávan í 
k lin ického  skúšan ia , neb o li vy lúčen í p o d ľa  § 306  písm . 
a) a lebo b ) F ederá lneho  zákona S po jených  štá tov  
am erických  o kon tro le  po trav ín , liekov  a kozm etických  
p ríp ravkov , alebo  po stih n u tí obdobným  opatren ím  
(napr. zákazom  činnosti a lebo  vy lúčen ím  zo 
stavovského  o rgánu) p o d ľa  p ráva  S lovenskej repub liky  
a  In štitúc ia  v  b udúcnosti n ezam estná  ani nena jm e 
ž iadnu  vy lúčenú  o sobu  v súv islosti s p rácou , k to rá  sa 
m á vykonať  p re  spo ločnosť  N ovartis  alebo  je j m enom . 
A k  sa In štitú c ia  kedyk o ľv ek  po  podp ise  te jto  Z m luvy  
dozvie, že S kúšajúci a lebo  Inštitúc ia  či ne jaká  osoba, 
k to rú  In štitú c ia  zam estnáva  alebo  najm e, je  vy lúčená, 
a lebo  je  vo v y lučovacom  konaní, In štitúc ia  tým to  
po tv rdzu je , že to  okam žite  oznám i N ovartisu  a  bude 
postupovať  p odľa  je j  pokynov  ohľadne k lin ického  
skúšania.

15.5. T he Institu tion  and  th e  Inv 
ne ither th e  Investiga to r o r Ins 
em ployees o r co -w orkers parti 
the  C lin ica l T rial have  been  
pu rsu an t to  S ection  306  (a) or 
D rug  and  C osm etic  A ct o f  the 
o r a ffec ted  by  a sim ila r m easu  
exclusion  from  a professionE 
leg isla tion  o f  the S lovak  R epu  
Institu tion  shall n o t em p loy  or 
in co nnection  w ith  the w ork  
N ovartis  o r in  its nam e. I f  at e 
A greem en t, the Institu tion  1 
Investigato r, the Institu tion  
em p loyed  o r h ired  b y  th e  Insti 
debarm en t p roceed ings, the Ir 
th a t it shall im m ed ia te ly  notifi 
fo llow  the in struc tions o f  N o 
C lin ica l T rial.

es tiga to r rep resen t, tha t 
titu tion , n o r any  o f  the ir 
n p a tin g  in the conduc t o f  
deba rred  in accordance 
(b) o f  the F edera l Food, 

U n ited  S tates o f  A m erica  
e (e.g . a  ban  on ac tion  or 
1 associa tion ) u n d er the 
blic, and in  th e  fu tu re  the 
h ire  any  d ebarred  person  
to  be done on  b e h a lf  o f  
ny  tim e afte r s ign ing  th is 
lecom es aw are tha t the 

o r any  o ther person  
tu tion  is deba rred  or is in 
stitu tion  hereby  confirm s 
N ovartis  o f  th is  fac t and 

vartis w ith  reg a rd  to  the
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15.6. N ovartis  a  Z adávateľ  sa  zaväzu jú , že ž iaden  z  n ich  
neuzavrie  sam osta tnú  zm luvu  týka jú cu  sa predm etu  
činností p o d ľa  te jto  Z m luvy  so S kúšajúcim  alebo  
s k to rým koľvek  členom  skúša júceho  personálu . T ým to  
nie je  do tknu tá  spo lup ráca  N ovartisu  a  S kúšajúceho  
v súv is losti s vyp lácan ím  p ríspevku  na  náhradu  
stravného  zákonném u  zástupcov i Ú častn íka  za 
podm ienok  stanovených  N ovartisom ; In štitúc ia  na  tento  
účel tým to  Skúšajúceho  poveru je  p riam ym  
zabezpečen ím  adm in istra tívnych  a p la tobných  č inností 
súv is iac ich  s takou  spo luprácou .

15.6. N ovartis  and  the S ponsor undf 
separate  agreem en t regard ing  
A greem en t w ith  the Investiga 
o f  the tra il team . T h is is 
coopera tion  betw een  N ovart 
associa ted  w ith  paym en t 
subsistence a llow ance to  the i 
P artic ipan t under cond itions s 
such purpose, the Institu tio  
Investiga to r to  d irec tly  pro  
paym en t serv ices rega rd ing  su

rtake no t to  conc lude  any 
the sub jec t m a ter o f  th is 
to r o r any o the r m em ber 
v ithout p re jud ice  to  the 
is and  the Investigato r 

o f  com pensa tion  for 
;gal rep resen ta tive  o f  the 
ipulated  by N ovartis ; for 

i h e reb y  au thorises the 
vide adm in istra tive  and 
:h cooperation .

16. Z áverečn é ustan oven ia 16. F inal Provis ons
16.1. Z m luvné strany  sa zaväzu jú , že budú  vždy  p o stupovať  

tak, aby  vše tky  zá lež itosti, k toré  budú  aspoň  je d n o u  zo 
zm luvných  strán  p o važované za  po trebné , riešili b ez 
zby točného  odk ladu  a p rieťahov , te d a  v čo  najkra tše j 
m ožnej dobe a  zároveň  s v ynaložen ím  najn ižších  
m ožných  nák ladov .

16.1. The con tractual parties underti 
w ay  enab ling  them  to so 
considered  for necessary  b 
con tractual parties, p rom p tly  
i.e. in the shortest possib le  tim  
possib le  costs.

ke to  a lw ays p roceed  in a 
lve all m atte rs, being  
1 a t least one o f  the 
ind w ithou t undue delay, 
e-period and at the low est

16.2. P ráva a  pov innosti zm luvných  strán , k toré  n ie  sú 
upravené tou to  Z m luvou , ako aj p rávny  vzťah za ložený  
tou to  Z m luvou  sa riad i p la tným  p rávom  S lovenskej 
republiky , ok rem  ko líznych  u stanoven í, k to ré  by 
odkazovali na  použitie  p rávneho  po riad k u  iného štátu. 
Z m luvné strany  sa  v sú lade s u stanoven ím  § 262  ods. 1 
a  2 O bZ  výslovne dohod li, že  ich záväzkový  vzťah  
upravený  tou to  Z m luvou  sa bude riad iť  O bZ . V  p rípade , 
ak vzn iknu tý  spor m edzi Z m luvným i stranam i nebude 
vyriešený  v zá jom nou  dohodu , je  n a  konan ie  p ríslu šný  
všeobecný  súd  S lovenskej republiky.

16.2. A ll righ ts and ob liga tions o f  t 
are n o t regu la ted  by  th is Agre« 
rela tion  estab lished  by  thi 
governed  by  app licab le  laws 
excep t fo r the con flic t prov isi 
the use o f  leg isla tion  o f  ano t 
parties exp ressly  agreed , i 
p rov ision  o f  Section  262  para  
the ir con tractual relationsb 
A greem en t shall be governed  
conflic t arisen  betw een  the 
settled  by  m utual ag reem en t 
S lovak  R epub lic  is com peten t

le con tractual parties tha t 
m e n t, as w ell as the legal 
; A greem en t, shall be 
o f  th e  S lovak  R epublic , 
>ns, w hich  w ou ld  refer to  
ter state. T he con trac tua l 
i acco rdance  w ith  the 

1 and  2 o f  th e  C oC , that 
ip regu la ted  by th is 
by  th e  C oC . In case  any 
:ontractual parties is not 

a  genera l court o f  the 
for such  proceeding .

16.3. V  prípade , že by  k to rékoľvek  z u stanoven í te jto  Z m luvy  
bolo  či sa  dodatočne sta lo  nep la tným  alebo  neúč inným , 
budú  osta tné  je j u stanoven ia  posudzované ako 
oddeliteľné a  p la tnosť  či účinnosť  te jto  Z m luvy  ako 
celku zostane  zachovaná. P re ten to  p rípad  sa zm luvné 
strany zaväzu jú  na  zák lade vzájom nej dohody  n ah rad iť  
nep latné alebo  neúč inné  u stanoven ia  takým  
ustanoven ím , k to ré  bude n ajlep š ie  o dpovedať  účelu  
te jto  Z m luvy  a  vô li zm luvných  strán  p ri jej uzavretí.

16.3. I f  any  p rov ision  o f  this A grt 
becom es void  o r unenfort 
p rov isions be considered  for ; 

and en fo rceab ility  o f  th is  A g 
rem ain . In such case, the con 
to, upon m utual agreem ent, 
unen fo rceab le  p rov isions w itl 
co rresponds best w ith  th e  p i 
and the  w ill o f  the con tractual

em en t is, o r add itiona lly  
eable , shall the  o ther 
ev erab le  and  the valid ity  
eem en t as a  w hole shall 
tractual parties undertake  

supersede  the void  or 
such a p rov ision , w hich 

rpose  o f  th is A greem en t 
Darties by its conclusion .

16.4. Ž iadne zrieknu tie  sa  nejakej nálež itosti, u stanoven ia  
alebo  p odm ienky  te jto  Z m luvy , či už  konan ím  alebo  
inak, v je d n o m  alebo  vo viacerých  p rípadoch , sa  nebude 
považovať  za  ď alšie  a lebo  trvalé  zrieknu tie  sa  nejakej 
takejto  nálež itosti, u stanoven ia  alebo  podm ienky  alebo  
nejakej inej nálež itosti, u stanoven ia  alebo  p o dm ienky  
te jto  Z m luvy , a lebo tak to  vysvetľovať.

16.4. N o w aiver o f  any  m atter, pro ' 
A greem en t, w hether by  actior 
case o r in  several cases, shall 
o r perm anen t w aive r o f  su 
cond ition  o r o f  any  o the r mati 
o f  th is  A greem en t o r shall be i

'ision  o r cond ition  o f  th is 
o r o therw ise , in a single 

be considered  fo r further 
ch  m atter, p ro v is ion  or 
er, p rov ision  o r cond ition  
n terpreted  as such  w aiver.

16.5. T úto  Z m luvu  j e  m ožno  m en iť  a  d op lňovať  len na 
zák lade je j p ísom ného  dodatku , k to rý  b ude za  taký 
označený , p ríslušne očíslovaný , s dá tum om  a podp isom  
všetkých  zm luvných  strán. T o to  ustanoven ie  sa 
neap liku je  n a  dodatky  P rotokolu .

16.5. This A greem en t m ay or 
supp lem en ted  by m eans o f  a \ 
w hich  shall be indicatec 
appropriately  and  shall contai 
o f  all con tractual parties. This 
to  am endm ents to  the Protocol

dy be  am ended  and 
vritten am endm en t hereto , 

as such, num bered  
n the date  and  signatures 
p rov ision  does no t apply

16.6. N ovartis  je  op rávnený  zm en iť  jed n o stran n e  P ro toko l, aj 
keď  bude p rílohou  te jto  Z m luvy . A k je  vydaný  dodatok  
P rotokolu , je  N ovartis  pov inný  ex istenciu  a obsah  
dodatku  oznám iť  druhej zm luvnej strane. Z m luvné 
strany sa zaväzu jú  p o stupovať  p o d ľa  dodatku  P ro toko lu  
od okam žiku  je h o  oznám en ia  p ríslušnej strane.

16.6. N ovartis  is en titled  to  unila te 
even i f  the P ro toco l is annexe 
am endm ent to  the P ro tocol is 
to  no tify  the o ther contractu : 
ex istence and  the con ten t c 
contractual parties undertake 
w ith  such am endm ent to  the 1

rally  am end  the P ro tocol, 
d to  th is A greem en t. I f  an 
ssued , N ovartis  is ob liged  
il party  in w riting  o f  the 
f  such am endm ent. The 
to  p roceed  in accordance  
’ro toco l from  the m om ent

Zmluva o klinickom skúšaní -  verzia 28.6.2016
Novartis / Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Bratislava
Protokol č.: CRFB002H2301E1

32/41



o f  its n o tifica tion  to  the relevai it con trac tua l party .
16.7. T áto  Z m luva nad o b ú d a  p la tn o sť  dňom  je j podp ísan ia  

obom a zm luvným i stranam i a účinnosť  dňom  
n asledu júcim  po  dni je j zve re jn en ia  v  C en trá lnom  
reg istri zm lúv  na  w w w .crz .2 0 v .sk . n akoľko  ide 
0  pov inne  zvere jňovanú  zm luvu  v zm ysle  § 5a  ods. 1 
Z ák o n a  0  slobode in fo rm ácií. In štitúc ia  bezodk ladne 
zašle  Z m luvu  na  zvere jnen ie ; pok iaľ  nedô jde  
k  zvere jnen iu  do 7 dn í odo dňa  je j uzavretia , m ôže 
N ovartis  p o d ať  návrh  na  je j zverejnen ie . In štitúc ia  sa 
zaväzu je  v ydať  N ovartisu  p ísom né po tv rden ie  
0  zvere jnen í Z m luvy  bez  zby točného  odk ladu  po  je j 
zverejnen í. In štitúc ia  j e  pov in n á  zabezpeč iť  
n esp rís tupnen ie  tých  u stanoven í te jto  Z m luvy , k toré  
obsahu jú  in fo rm áciu , k to rá  sa p o d ľa  p la tných  p rávnych  
p red p iso v  nesp rís tupňu je .

16.7. T h is A g reem en t shall en ter in 
s igna tu re  by  each  contractual 
e ffec t on  the day  fo llow ing  th 
the C en tra l R eg iste r  o f  C on tra  
it concerns a con trac t sub jec t t  
in fo rm ation  under S ection  5a 
A ccess to  In form ation , 
im m edia te ly  de liver the A grt 
case th e  A greem en t is no t disc 
conclusion , N ovartis  m ay  pr< 
Institu tion  undertakes to  issue 
N ovartis  rega rd ing  the d isci 
w ithou t undue delay  a fte r its ( 
shall ensu re  inaccessib ility  0  

A greem en t, w h ich  con tain  
sub ject to  d isc losu re u n d er ap t

to fo rce  on the day  o f  its 
jarty , and  shall en te r into 
e day  o f  its pub lish in g  in 
:ts on w w w .crz .2 0 v .sk . as 
) m andato ry  d isc lo su re  o f  
>ara. 1 o f  the A ct on F ree 
T he Institu tion  shall 
em en t fo r d isc losu re ; in  
losed w ith in  7 days o f  its 
ipose to d isc lose it. The 
a w ritten  con firm a tion  to  
)sure o f  th e  A greem en t 
lisclosure. T he Institu tion  
~ such p rov isions o f  the 
inform ation th a t is no t 
licab le  laws.

16.8. T áto  Z m luva  j e  vyho tovená v slovensko-ang lickej 
verzii. V  p rípade  ro zpo ru  m edzi slovenskou  a  ang lickou  
ja zy k o v o u  v erz iou  Z m luvy , je j p ríloh  a lebo  p rípadných  
dodatkov , m á p rednosť  slovenská  verzia.

16.8. T his A greem en t is executec 
version . In  case o f  any  di 
E ng lish  and the S lovak  versi 
A nnexes o r even tua l am endn  
shall p revail.

in the S lovak-E ng lish  
icrepancies b e tw een  the 
m  o f  the A greem en t, its 
ents, the S lovak  version

16.9. T áto  Z m luva  je  vyho tovená v troch  vyho toven iach , 
jedenk rá t p re  Inštitúc iu  a  d vak rá t p re  N ovartis.

16.9. T his A greem en t is execu ted  i 
fo r the Institu tion  and tw o  for

n th ree coun terparts , one 
«lovartis.

16.10. Z m luvné strany  vyh lasu jú , že  si Z m luvu  preč íta li, je j 
obsahu  porozum eli, že ju  uzavreli s lobodne a vážne, 
u rčite  a zrozum iteľne, a  na  po tv rden ie  toho , že  obsah  
te jto  Z m luvy  zodpovedá  ich sku točnej a  slobodnej vôli, 
ju  v lastno ručne podpísa li.

16.10. T he con tractual parties  repre 
A greem en t, understo o d  its coi 
th e ir  ow n free w ill, in  eam e 
unequ ivoca lly , and  in w itness 
A g reem en t rep resen ts  the ir go 
w ill, th ey  sign  it.

sen t th a t they  read  this 
itent and  conc luded  it on 
>t, in all conscience  and 
o f  th a t the con ten t o f  th is 
)d faith  in ten tion  and  free

y  b  y  n
Z a N o v artis /F o r N ovartis: D átum /D ate : ' “ ........  , .... - •
M U D r. Iveta  T vrdá , n a  zák lade p lnom ocenstva /based  on  the po w er o f  a tto rney

t)'

Z a N o v artis /F o r N ovartis: D átum /D ate: ................ ' ........ ý.
M gr. H an a  M rázová, n a  zák lade  p lnom ocenstva/based  on  th e  pow er o f  a tto rney

J  f  J Q / f c

Z a N o v artis /F o r N ovartis: D á tu m /D a te : .......................................
M gr. A lexand ra  L elkešová

_. ing. T om áš
^ v M ° n ° m ic k y  nad

Z a  In štitú c iu /F o r the Institu tion : D átum /D ate : .
D oc. M U D r. L ad islav  K užela, C Sc., M P H , riid ite ľ /d ire c to r

1 /

V aiâska , ACCA 
\ f  D F N s P  B ratis lava

T úto  Z m luvu  som  p reč íta l(a ), rozum iem  svo jim  p ov innostiam  
z te jto  Z m luvy , P ro toko lu  a  ich p ríloh  vyp lýva júcim , k to ré  sa 
zaväzu jem  p ln iť , a  p ristupu jem  k  u stanoven iam  te jto  Z m luvy , 
k to rým i bu d em  v iazaný(á).

I read  th is A greem en t, und erstan d  m y 
th is A greem en t, the P ro toco l and  A 
hereby  undertake  to  fulfil, and  I en ter 
A greem en t, b y  w h ich  I shall be bound.

o b liga tions arising  ou t o f  
nnexes thereo f, w h ich  I 
n to  th e  p rov is ions o f  this

« .  ť lér ~ S3- % -  ď -y  /
H lavný  S kúšajúc i/P rincipa l Investigator: D átum /D ate: ..... A...'. ••....................
M U D r. D ana  T om číková PhD , M H A
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P ríloha  č. 1 A nn ex  N o. 1
N ázov  skúšaného  produk tu /lieku : 
R an ib izum ab

N am e o f  the investiga tiona l product/m ec 
R an ib izum ab

icine:

R eferenčné číslo: 
R FB 002

R eference num ber: 
R FB 002

K ód k lin ického  skúšania: 
C R F B 0 0 2 H 2 3 0 1E 1

C ode o f  the C lin ical Trial: 
C R FB 002H 2301E 1

N ázov /P op is  k lin ického  skúšan ia:
P red ĺžen ie  k lin ického  skúšan ia  R A IN B O W  na 
vyhodno ten ie  d lhodobej účinnosti a  bezpečnosti 
ran ib izum abu  v po ro v n an í s laserovou  liečbou  
u nezre lých  detí s re tin o p a tio u  nedonosených

N am e/D escrip tion  o f  th e  C lin ica l Trial: 
R A IN B O W  ex tension  study: an exten 
eva lua te  the long te rm  efficacy  ai 
R an ib izum ab  com pared  w ith  laser th  
trea tm en t o f  In fan ts B o m  prem  
re tinopathy  o f  p rem atu rity

sion study  to 
id safe ty  o f  
;rapy  fo r the 
aturely w ith

D átum  finálnej verz ie  p ro tokolu : 
11.12.2015

D ate o f  the final version  o f  the  P rotocol: 
11 D ecem ber 2015

Skúšajúci: M U D r. D ana  T om číková PhD , M H A  
Spoluskúšajúci: P rof. M U D r. A nton  G erinec, C Sc 

M U D r. Z uzana P rep iaková 

M U D r. L udka W lachovská

T he Investigator: M U D r. D ana T om číko  
M H A
C o-investiga to r: P rof. M U D r. A n ton  Gei 

M U D r. Z uzana  P rep iak  

M U D r. L udka W lachov

va PhD ,

inec, C Sc

ava

ska

C entrum :
D etská faku ltná  nem ocn ica  s p o lik lin ikou  B ratislava, 
K lin ika  detskej o fta lm ológ ie , L im bová 1, 833 40 
B ratislava
T e le fó n :+421 2 593 715 68 
Fax: +421 2 59371876

C entre:
D etská faku ltná  nem ocn ica  s po lik lin iko  
K lin ika  detskej o fta lm ológ ie , L im bov 
B ratislava
Phone: +421 2 593 715 68 
Fax: +421 2 59371876

i  B ratislava, 
a  1, 833 40

R iad iteľ Inštitúcie:
D oc. M U D r. L adislav  K užela , C S c., r iad iteľ  
T e le fó n :+421 2 593 71 512, 513

D irec to r o f  the Institu tion:
D oc. M U D r. L ad islav  K užela, C S c., D ir 
Phone: +421 2 593 71 5 1 2 ,5 1 3

;ctor

Č íslo  centra: 
1851

C en tre  num ber: 
1851

P lánovaný  po če t zaradených  pacien tov : 
4

S chedu led  num ber o f  en ro lled  patients: 
4

M onito r k lin ického  skúšan ia  u rčený  N ovartisom : 
R N D r. Jana  K ra jňáková

M on ito r o f  the C lin ical T rial appo in ted  1 
R N D r. Jana K ra jňáková

y  N ovartis:

A dresa:
N ovartis  S lovak ia  s.r.o .
G alvan iho  15 /A , 821 04 B ratislava 
Tel: 02 /5070  6111 
Fax: 02 /5556  5886

A ddress:
N ovartis  S lovak ia  s.r.o.
G alvan iho  15/A, 821 04 B ratislava 
Phone: 02 /5070  6111 
Fax: 02 /5556  5886

Č asový  rozv rh  k lin ického  skúšan ia: 
15 .10 .2016-30 .05 .2023

T im etab le  o f  th e  C lin ical T rial: 
15 O cto b er 2016  -30 M ay 2023

Z ačia tok  za raď ovan ia  pacientov: 
15.10.2016

E nro lm en t o f  p a tien ts  starts: 
15 O cto b er 2016

U končen ie  za raď ovan ia  pac ien tov /random izác ie : E nro lm en t o f  p a tien ts /random isation  enc s:

Z ač ia tok  k o m pe titívneho  zaraď ovan ia  pacien tov : 
15 .10.2016

C om petitive en ro lm en t o f  pa tien ts starts 
15 O cto b er 2016

U končen ie  k lin ického  skúšan ia  najneskôr: 
30 .05 .2023

T erm ina tion  o f  th e  C lin ical T rial at the 1 
30 M ay 2023

atest:
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Z a N o v artis /F o r N o v a rtis :.........
M U D r. Iveta  T vrdá , na  základe

D átum /D ate:
JlllUlllUVVUOl v t*/ eased  on th e  po w er o f  a tto rney G J', r

Z a N o v artis /F o r N o v artis :.........
M gr. H ana M rázová, na  záklar*°

D átum /D ate: f -

D1
/ Ž

r\ InnmArr>net\/Q/■'asea on th e  pow er o f  a tto rney

Z a N o v artis /F o r N ovartis: 
M gr. A lex an d ra  L elkešová

D átum /D ate:. • j it  f o ť

Z a In štitúc iu /F o r the In s ti tu t io n :..................
D oc. M U D r. L ad islav  K užela , C Sc., M PH

D átum /D ate: ^
[’/d irec to r

rn oetskA ratsytTîiÀ tptstocA-.
t â à  s wuKur.KCU ■ bpat:siava

.ill  ̂ Limbová 1,833 40 Bratislava
¿konomicKy naauei urivsr oiauaiava » i  •

/
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P ríloha  č. 2 A n n ex  N o. 2
V šetk y  ú h rad y  sa  vykonajú  nasledovne: A ll paym ents shall be  m ade as follow vs:
P la tby  za  n ávštevy  zdokum en tované v zdravotnej 
dokum en tác ii Ú častn íka  (vše tky  vyše tren ia  vykonané v 
sú lade s P ro toko lom ) sa  budú  u sku točňovať  po lročne , 
počnúc p rvým  za radeným  Ú častn íkom , a to  v  záv islosti 
n a  v ykonan í p lán o v an ý ch  náv štev  a odovzdaných  
k om ple tných  zázn am o v  z tých to  návštev .

P aym ents fo r v isits d ocum en ted  in  th e  m ed ical 
reco rds o f  the P a rtic ipan t (all exar tin a tio n s  carried  
ou t in com pliance  w ith  th e  P ro toco l) shall be m ade 
every  six  m on ths , sta rting  w ith  th e  first en ro lled  
P artic ipan t, and  th a t d epend ing  on  the ex ecu tion  o f  
schedu led  v isits  and  subm itted  com plete  reco rds o f  
such  visits.

Ú hrada pre 13 600 ,- C elkovo P aym en t for the E U R 1n total
Inštitúciu E U R In stitu tion 13,600
Ú hrada pre 3 400 ,- (slovom M axim u m E U R (in w ord ing
In štitú ciu E U R tritisícšty risto  eur) p aym ent for the 3,400 1iree thousand
n ajv iac za každého In stitu tion 1nd four

kom ple tne  
a vyhodnotite l’ne 
sp racovaného  
Ú častn íka
v k lin ickom  skúšaní

h u n d red  euro) 
fo r each

om ple te ly  and 
valuab le  

P rocessed  
C lin ica l T rial 
Partic ipan t______

sa vyplatí
nasledovne:

N ávšteva /V isit
D F N sP
B ratislava

202 600 ,- EU R

203 500,- BUR

301 S0Q,- E U R

302 600 ,- EUR

303 30Ö,- EUR

304 800 ,- EUR

39 9  E oS /P W 600 ,- EUR

Spolu 3 400 ,- EUR
C elk ovo  za  4 
Ú častn ík ov

13 600 ,-
E U R

shall be  paid  as 
follow s:

V isit
D F N sP
B ratislava

202 EH R 600  1

203 i l  R 500

301 ■ D R  500

302 BUR 600

303 EUR 100

304 EUR 100

399  E oS /P W E H  600

In to ta l EUR 3 ,400
In to ta l for 4 
P artic ip an ts

EUR 13,600

V šetky  iné p rípadné  n ep lánované v iz ity  v rám ci celého 
k lin ického  skúšan ia  v rá tane  p o d an ia  záchrannej liečby 
p o d ľa  P ro toko lu  sú  už  započítané  v  odm ene pre 
Inštitúc iu , nebude za ne h radená žiadna zv lášť  p la tba.

A ll even tua l inc iden ta l docto r's  ro u n d s d u ring  the 
en tire  C lin ical T rial, inc lud ing  any  em ergency  
trea tm en t u n d er the P ro toco l, are ilread y  inc luded  
into the  rem unera tion  fo r the  Insti u tion , and  there  
shall be  no  specific  paym en t paid  fo r them .

Pri odsúh lasenom  za raden í v iac  ako p lánovaných  4 
Ú častn íkov , p la tia  vyššie  uvedené p odm ienky  pre 
každého  ď alšieho  Ú častn íka .

In  case o f  ag reed  en ro lm en t o f  m ore 
P artic ipan ts , the above m en tioned  
apply  to  each  new  P artic ipan t.______

than  schedu led  4 
cond itions shall

V  p rípade , že Ú častn ík  b ude uznaný  nespôsob ilý  pre 
k lin ické  skúšan ie  a lebo  pri je h o  účasti bude p o rušený  
P ro toko l, N o v artis  je  op rávnený  k rá tiť  úh radu  za  takého to  
Ú častn íka  až  n a  50 %  z pôvodnej sum y p o d ľa  te jto  
p rílohy . V  p rípade , že b ude p ri účasti Ú častn ík a  porušený  
P ro toko l z  dôvodov  n a  strane Inštitúc ie  alebo 
Skúšajúceho , N ovartis  n ie  je  pov inný  zap la tiť  ú h radu  za 
toh to  Ú častn íka .

I f  the P artic ipan t is incapab le  o f  p 
C lin ica l T rial, event, the P ro toco l is 
h is /h er partic ipa tion , N o v artis  is ei 
pay m en t fo r such  P a rtic ipan t even 
orig inal am oun t u n d er th is  A nnt 
P ro toco l is b reached  by  the 
a  P a rtic ipan t fo r reasons on  th e  part 
o r the Investigato r, N o v artis  is no t 
such P artic ipan t.___________________

anticipating  in  the 
b reach ed  during  

ititled  to  reduce 
b y  50%  o f  the 

x. In  case the 
partic ipa tion  o f  
o f  th e  Institu tion  

clbliged to  pay  for
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V  p ríp a d e , ž e  Ú č a s tn ík  d o b ro v o ľ n e  o d s tú p i a le b o  j e  z  
k lin ic k é h o  sk ú š a n ia  v y ra d e n ý  (a )  N o v a r tis o m  a le b o  (b ) 
S k ú ša jú c im  p re  a k ú k o ľ v e k  p r íč in u  in ú  a k o  n e sp ln e n ie  
p o ž ia d a v ie k  s p ô s o b ilo s ti p re  k lin ic k é  sk ú š a n ie  a le b o  
p o ru š e n ie  P ro to k o lu , N o v a r tis  z a p la tí  p ro p o rc io n á ln u  č a sť  
ú h ra d y  z a  Ú č a s tn ík a  a ž  d o  d ň a  v y ra d e n ia , sp la tn ú  p o  
p r i ja t í  v še tk ý c h  fo rm u lá ro v  s n á le z m i a  in e j p o ž a d o v a n e j 
d o k u m e n tá c ie .
A k  p o  sk o n č e n í k lin ic k é h o  sk ú š a n ia  N o v a r tis  p o sk y to l v 
rá m c i te j to  Z m lu v y  su m y  p re v y š u jú c e  o p rá v n e n é  ú h ra d y  
p o d ľ a  v y šš ie  u v e d e n ý c h  p o d m ie n o k , In š ti tú c ia  m u s í 
v rá tiť  N o v a r tisu  p re v y š u jú c u  su m u  n a d  o p rá v n e n é  
ú h ra d y .

In  c a se  th e  P a rtic ip a n t v o lu n ta r i ly  w 
is re je c te d  fro m  th e  C lin ic a l T ria l b  
(b )  b y  th e  In v e s tig a to r  fo r  a n y  re a so  
c o m p lia n c e  w ith  th e  c a p a c ity  re q u  
C lin ic a l T r ia l  o r  a  b re a c h  o f  th e  P  
sh a ll p a y  p ro p o r tio n a l p a r t  o f  th e  
Partic ipan t  u n til th e  d a y  o f  re je c t«  
re c e ip t o f  a ll fo rm s  w ith  f in d in g s  ai 
d o c u m e n ta tio n .
In  c a se  N o v a r tis  p ro v id e d  u n d e r  
a m o u n ts  e x c e e d in g  ju s t i f ie d  p ay n  
a b o v e  m e n tio n e d  c o n d it io n s  a f te r  t 
C lin ic a l T ria l , th e  In s ti tu tio n  s 
e x c e e d in g  p a y m e n ts  to  N o v a rtis .

ith d ra w s  fro m  o r  
Y (a )  N o v a r tis  o r  
i  o th e r  th a n  n o n - 
ire m e n ts  fo r  th e  
■otocol, N o v a r tis  
a y m e n t fo r  su ch  
in, p a y a b le  a f te r  
id o th e r  re q u ire d

th is  A g re e m e n t 
le n ts  u n d e r  th e  
re  e x p iry  o f  th e  
ra i l  re tu rn  th e

V  sú v is lo s ti s k lin ic k ý m  sk ú š a n ím  sa  p re d  z a č ia tk o m  
k lin ic k é h o  sk ú ša n ia  a k o  aj p o č a s  je h o  re a liz á c ie  
u sk u to č ň u jú  In v e s tig á to rsk é  m ítin g y , n a  k to rý c h  sa  
o b o z n a m u jú  d ô le ž ité  fa rm a k o lo g ic k é , to x ik o lo g ic k é  a 
k lin ic k é  in fo rm á c ie , k to ré  sú  p o tr e b n é  p re  sp rá v n e  
n a p lá n o v a n ie  a  v y k o n a n ie  k lin ic k é h o  sk ú š a n ia , a  
z ú č a s tn e n é  o so b y  sa  p r ip ra v u jú  a  šk o lia  o  d a n o m  
k lin ic k o m  sk ú ša n í, d ô le ž i tý c h  p r ie b e ž n ý c h  o k o ln o s tia c h  
a  in fo rm á c iá c h  a  p o s tu p o c h  v  d a n o m  k lin ic k o m  sk ú ša n í. 
V z h ľ a d o m  k  to m u , ž e  In v e s tig á to rsk é  m ítin g y  sú 
sú č a sť o u  k lin ic k é h o  sk ú ša n ia , S k ú ša jú c i (re sp . d o h o d n u tý  
č le n  sk ú š o b n é h o  tím u )  sa  b u d e  z ú č a s tň o v a ť  
In v e s tig á to rsk ý c h  m ítin g o v  p o d ľ a  p o k y n o v  N o v a r tisu .

In  c o n n e c tio n  w ith  th e  C lin ic a l T  
M e e tin g s  a re  c a rr ie d  o u t p r io r  to  th( 
a n d  d u r in g  its  c o n d u c t, a t w h ic h  
im p o rta n t p h a rm a c o lo g ic a l,  to x ic o lo  
in fo rm a tio n  th a t a re  n e c e s s a ry  fo r  th< 
a n d  e x e c u tio n  o f  th e  C lin ic a l T ria l, 
p e rs o n s  a re  p re p a re d  a n d  tra in e d  abc 
C lin ic a l T ria l , re le v a n t o n g o in g  c i 
in fo rm a tio n  a n d  p ro c e d u re s  in  pe 
T ria l . D u e  to  th e  fa c t th a t Investiga te  
p a r t  o f  th e  C lin ic a l T ria l , th e  In v es t 
a g re e d  m e m b e r  o f  th e  tr ia l te a m )  s i  
th e  In v e s tig a to r  M e e tin g s  acc  
in s tru c tio n s  o f  N o v a rtis .

rial, In v e s tig a to r  
: c o m m e n c e m e n t 

a re  a c q u a in te d  
iic a l  a n d  c lin ic a l 
: p ro p e r  p la n n in g  
a n d  p a r t ic ip a tin g  
mt th e  re s p e c tiv e  
x u m s ta n c e s  an d  
r t ic u la r  C lin ic a l 
ir M e e tin g s  a re  a 
g a to r  (e v e n t, th e  
a ll p a r t ic ip a te  in 
ird in g  to  th e

V  p r íp a d e  ú č a s ti n a  In v e s tig á to rsk o m  m ítin g u  
re a l iz o v a n o m  n a  z á k la d e  p o k y n o v  a  le n  so  sú h la so m  
N o v a r tisu , N o v a r tis  p re p la tí  n á k la d y  sú v is ia c e  s ú č a sť o u  
S k ú ša jú c e h o  (re sp . d o h o d n u té h o  č le n a  sk ú š o b n é h o  tím u ) 
v  ro z s a h u  p o d ľ a  v o p re d  d o h o d n u tý c h  p o d m ie n o k  (v rá ta n e  
e m a ilo v o u  k o m u n ik á c io u ) . P ra v id lá  n ie k to rý c h  v ý d a v k o v  
sú  u rč e n é  n a s le d o v n e :

a )  c e s ta  h ro m a d n ý m  d o p ra v n ý m  p ro s tr ie d k o m  
(a u to b u so m , v la k o m ) -  z  m ie s ta  b y d lis k a  do  
m ie s ta  In v e s tig á to rsk é h o  m ítin g u  a  sp ä ť  - 
p re p lá c a n ie  c e s to v n é h o  lís tk a  -  z d o k la d o v a ť  
c e s to v n ý  lís to k ,

b )  c e s ta  v la s tn ý m  d o p ra v n ý m  p ro s tr ie d k o m  
(o s o b n ý m  a u to m ) -  z  m ie s ta  b y d lisk a  d o  m ie s ta  
In v e s tig á to rsk é h o  m ítin g u  a  sp ä ť  - p re p lá c a n ie  
s p o tre b o v a n ý c h  p o h o n n ý c h  h m ô t p o d ľ a  
p r ie m e rn e j sp o tre b y  v o z id la  p o d ľ a  te c h n ic k é h o  
p re u k a z u  a  c e n y  p o h o n n ý c h  h m ô t s ta n o v e n ý c h  
š ta tis tic k ý m i u k a z o v a te ľ m i c ie n  p o h o n n ý c h  
h m ô t v  S lo v e n sk e j re p u b lik e  (aj p ri c e s te  m im o  
ú z e m ie  S lo v e n sk e j re p u b lik y )  -  z d o k la d o v a ť  
te c h n ic k ý  p re u k a z  o so b n é h o  v o z id la , p o d p ísa n é  
p re h lá se n ie  o  p o č te  k ilo m e tro v ,

c )  c e s ta  ta x ík o m  -  p re p lá c a n ie  n á k la d o v  n a  ta x ík  
v  rá m c i m e s ta  (m e s to  In v e s tig á to rsk é h o  m ítin g u )  
-  z  m ie s ta  le tisk a , v la k o v e j a le b o  a u to b u so v e j 
s ta n ic e  n a  h o te l či m ie s to  In v e s tig á to rsk é h o  
m ítin g u  a  sp ä ť  - z d o k la d o v a ť  p o tv rd e n ie  

o  ú h rad e .

In  c a se  o f  p a r t ic ip a tio n  in  th e  Invé 
o rg a n is e d  a c c o rd in g  to  th e  in s tru c tio  
th e  c o n se n t o f  N o v a rtis , N o v a r tis  
e x p e n se s  re la te d  to  th e  p a r tie  
In v e s tig a to r  (e v e n t, th e  a g re e d  m ei 
te a m )  in  th e  s c o p e  u n d e r  p re v io u s ly  ; 
( in c lu d in g  e -m a il c o m m u n ic a tio  
re g a rd in g  c e r ta in  e x p e n se s  a re  a s  foil

a ) U s in g  p u b lic  t r a n s p o r t  (b i 
h o m e  to  th e  p la c e  o f  th e  In v  
a n d  b a c k  - re im b u rs e m e n t o
- a  tra v e l t ic k e t sh a ll b e  d o c i

b )  U s in g  o w n  m e a n s  o f  tr a n s  
c a r )  - fro m  h o m e  to  t l  
In v e s tig a to r  M e e tin g  an  
re im b u rs e m e n t o f  fu e l c< 
a v e ra g e  c o n su m p tio n  o 
a c c o rd in g  to  th e  te c h n ic a l c 
p r ic e s  e s ta b lish e d  by  a  sta  
o f  fu e l p r ic e s  in th e  S lo v a k  
c a se  o f  tr a v e ll in g  o u ts id e  tl 
S lo v a k  R e p u b lic )  - t e c h n ic a  
v e h ic le , a  s ig n e d  d ec la ra tic  
o f  k ilo m e tre s  sh a ll b e  d o cu i

c )  U s in g  a  ta x i - r e im b u rs e m e  
w ith in  th e  c ity  ( o f  th e  Inve
- fro m  th e  s ite  o f  th e  air] 
s ta tio n  to  th e  h o te l o r  In v  
p la c e  a n d  b a c k  -  e v id e n c e  ■ 
o f  p a y m e n t.

s t ig a to r  M e e tin g  
n s a n d  o n ly  w ith  
sh a ll re im b u rs e  

ip a tio n  o f  th e  
n b e r  o f  th e  tr ia l 
ig reed  c o n d it io n s  
i) .  T h e  ru le s  
ow s:
s, tr a in )  - fro m  
¡s tig a to r  M e e tin g  
f  th e  tra v e l t ic k e t 
m e n te d ,

Dort (b y  p e rso n a l 
e  p la c e  o f  th e  
d b a c k  - th e  
m s u m e d  b y  th e  
f  th e  v e h ic le  
s r tif ic a te  an d  fuel 
tis t ic a l in d ic a to rs  
R e p u b lic  (a lso  in 
le te r r i to ry  o f  th e  

c e r t if ic a te  o f  th e  
n  o n  th e  n u m b e r  
n e n te d ,
a t o f  c o s ts  o f  ta x i 
s t ig a to r  M e e tin g )  
io rt, tra in  o r  b u s  
¡s tig a to r  M e e tin g  
th e  c o n f irm a tio n
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V ýdavky , k to ré  nebo li vopred  odsúh lasené , sa 
nep rep láca jú , hoci bo li Inštitúc iou , S kúšajúc im  (resp. 
dohodnu tým  členom  skúšobného  tím u) aj p reukázateľne  
uhradené.

E xpend itu res th a t w ere no t p re-appro  
reim bursed , a lthough  they  w ere derm 
th e  Institu tion , the Investiga to r (e\ 
m em ber o f  th e  tria l team ).

ved , shall no t be 
instrably  paid  by  
ent. th e  ag reed

N ovartis  vyp la tí špecifikované dohodnu té  a 
p reukázateľne  vynaložené výdavky  len  v tedy , ak  tie to  
bu d ú  riadne zdok ladované, p ričo m  In štitúc ia  resp. 
Skúšajúci p red lož í N ovartisu  vyúčtovan ie  nák lad o v  s 
po trebným i dok ladm i v najneskô r do 14 dní od  ukon čen ia  
In vestigá to rského  m ítingu . V  dohodnu tých  p rípadoch  
m ôže N o v artis  posky tnúť  p red d av o k  na  tie to  výdavky .

V  p rípade , že  sa  p reukáže, že  špecifikované dohodnu té  a 
p reukázateľne  vynaložené výdavky  n ie  sú  správne 
pod ložené p ríslu šným i dokladm i, resp . nebo li vynaložené 
alebo  sú v rozp o re  s in terným i p redp ism i N ovartisu , 
N ovartis  si vyhradzu je  p rávo  odm ie tnuť  ich 
p re financovan ie  a v  p rípade , ak  u ž  N ovartis  posky to l 
p la tbu  n a  p refinancovan ie , Inštitúc ia  j e  pov in n á  vrátiť  
N o v artisu  p o sky tnu tú  čiastku , k to rá  n eb o la  vynaložená 
v sú lade s tou to  dohodou  alebo  p od ložená 
p reu k áza teľn ý m i či p la tným i dokladm i.

N o v artis  shall pay  the specific 
d em onstrab ly  ex pended  expenses c 
p roperly  docum ented , w hereby  the I 
the Investiga to r shall subm it a  cos 
p ro p er ev idence to  N ovartis  w it! 
suppo rting  docum ents no  la ter than 
end  o f  th e  Investiga to r M eeting . ] 
N ovartis  m ay  g ran t an advance for th  
In  case it is p roved  th a t the speci 
d em onstrab ly  ex pended  expenses i  

su ppo rted  by  re lev an t docum ents, t 
n o t expended  o r are con trary  to  the 
N ovartis , N o v artis  reserves the rig l 
refund ing , and  in case  N ovartis  air 
pay m en t to  refinance , th e  Institutic 
re tu rn  the a lready  p ro v id ed  am ount 
expended  in com pliance  w ith  this 
docum en ted  by  p rovab le  and  valic 
N ovartis .

1, ag reed  and  
n ly  i f  they  are 
istitu tio n , event, 

sta tem en t w ith  
the  necessary  

4 days afte r the 
n ag reed  cases, 
)se expenses, 
le d , ag reed  and 
re  n o t p roperly  
vent, they  w ere 
in te rnal ru les o f  
t  to  re jec t th e ir  
:ady p rov ided  a 
n is ob liged  to  
w h ich  w as no t 
A g reem en t o r 

i docum ents , to

O krem  u vedeného  posky tne N ovartis  Inštitúc ii aj 
po p la to k  za  adm in istra tívne zabezpečen ie  uzav re tia  
Z m luvy  (tzv. S tartup  fee) v  sum e 1.000,00 € , na  zák lade 
fak tú ry  vyho tovenej Inštitúc iou  po  nadobudnu tí účinnosti 
Z m luvy  a to  so sp la tnosťou  30 dn í o d  je j doručenia.

In add ition  to  the  m en tioned , N ovai 
the Institu tion  also  w ith  a fee fo 
support rega rd ing  th e  conc lu sion  o 
(so -ca lled  S tartup  Fee) in  th e  am oui 
on the basis o f  an  invoice issued  I 
once the A g reem en t en ters in to  foi 
w ith in  30 days o f  its delivery .

tis shall p rov ide 
r adm in istra tive 
' th e  A greem en t 
it o f  €  1,000.00, 
y  the Institu tion  
ce, and  payab le

. J < !  L/  P -
Z a N o v artis /F o r N ovartis: D átum /D ate: ................... ' ...........
M U D r. Ive ta  T vrdá , n a  zák lade p lnom o cen stv a /b ased  on the  po w er o f  a tto rney

i-

^  , , - J t -  4  . -
Z a  N o v artis /F o r N ovartis: D á tu m /D a te : .......................................
M gr. H ana  M rázová, n a  zák lade plr<«r>r«-»»nctva/h»ceH r>n the  pow er o f  a tto rney

, J 1 h ?
Z a N o v artis /F o r N ovartis: D á tu m /D a te :............... ......................
M gr. A lex an d ra  L elkešová /

Z a  In štitú c iu /F o r the Institu tion : D átum /D ate : ^  ^  .....
D oc. M U D r. L ad islav  K užela , CS' , riad iteľ /d irec to r

to ■ .
' , .'J2425

vv.024 '

e

s

L'. J S PC” ’- .....*«•BHATSIAVA
Limbová 1,633 40 Bratislava 

-1  -

v j. TOl lieta va/cjoiMa, < > ^ w . .

•,no(r.ic!(v riadite» DFNsP Bratislava
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P ríloha  č. 4
H lavn ý  S k ú šajú ci -  form u lár  zv erejn en ia  osob ných  

údajov

A nn ex  N o. 4
P rin c ip a l In vestiga tor  -  P erson a l Da  

F orm
ta D isc losu re

N ovartis  V ás chce pož iadať  o súh las so zaraden ím  
n iek to rých  p rvkov  V ašich  osobných  ú d a jo v  do 
databázy  s názvom  G ran tP lan  vedenej treťou  stranou. 
Z ám erom  databázy  G ran tP lan , k to rú  vedie 
a zadáva teľom  farm aceu tického  výskum u posky tu je  
spo ločnosť  T T C  v S po jených  štá toch  am erických , je  
pom ôcť  zadáva teľom  výskum u  v transparen tnosti 
týkajúcej sa  n ák ladov  na  k lin ické skúšanie. D atabáza  
sa p oužíva  ako  pom oc p re  odhad  n ák ladov  n a  k lin ické 
skúšan ie  špecifických  p re  u rč itú  k ra jinu  a posky tnúť  
in fo rm ácie  b enchm ark ingu  s cieľom  dosiahnuť 
tran spa ren tnosť  a p o c tiv o sť  v stanoven í n ák ladov  na  
usku točnen ie  k lin ického  skúšania.

N ovartis  w ou ld  like to  ask  you  for t 
inc lusion  o f  ce rta in  e lem en ts o f  yo u r p  
a  database nam ed  G rantP lan , m aintair 
party . T he aim  o f  G ran tP lan  databi 
lead ing  by  and  to  the sponsor o f  j 
research  p rov ide  T T C  com pany  in the 
is to assist the sponso r research  in  the t 
the  costs o f  c lin ica l tria ls. T he database 
estim ate  th e  cost o f  c lin ica l tria ls 
particu la r coun try  and  to  p rov ide 
in fo rm ation  to  ach ieve tran spa rency  a 
assessing  the cos t o f  ca rry ing  ou t th e  cli

onsen t to  the 
irsonal da ta  to 
ed  b y  a  th ird  
ise, w h ich  is 
iharm aceutical 
U n ited  S tates, 
an sparency  o f  
is used  to  help  
specific  to  a 
b enchm ark ing  
id  fa irness in 
lical trials.

In fo rm ácie  sa  zap isu jú  do d atabázy  tak, že n ik to  
ok rem  p racovn íkov  T T C  nem ôže v id ieť  V aše  m eno 
alebo spo jiť  V aše m iesto  u sku točňovan ia  k lin ického  
skúšan ia  s konk ré tnym  k lin ickým  skúšan ím  alebo  
spo ločnosťou  zadávateľa.

In form ation  is en tered  into a database 
excep t fo r the T T C  em ployees can  see 
connect yo u r location  o f  the tr ia l wit 
c lin ical tria l o r w ith  the com pany  o f  the

j o  th a t no one 
y o u r nam e or 
h a  p articu la r 
sponsor.

So z re teľom  n a  uvedené tým to  u d eľu je te  spo ločnosti 
T T C  ako p revádzkovateľov i súh las so sp racovan ím  
V ašich  osobných  ú da jov  v rozsahu  V ášho  m ena, 
kon tak tných  in form ácií, m iesta  u sku točňovan ia  
k lin ického  skúšan ia , názvu  k lin ického  skúšania, 
zadáva teľa, kóp ie  zm luvy  o k lin ickom  skúšaní 
a  nák ladov  a h o n o rárov  týka júc ich  sa  uchovan ia  
V ášho  m iesta  u sku točňovan ia  k lin ického  skúšan ia  
sp rávcov i te jto  da tabázy  od  tretej strany. V aše osobné 
údaje  sa  budú  sp racúvať za  h o reuvedeným  účelom  
v in fo rm ačnom  systém e - databáze G ran tP lan  -  a  to  
po  dobu  p ia tich  rokov . Svoj súhlas u d eľu je te  vo 
vzťahu  k  vše tkým  sp racovateľským  operáciám  
s o sobným i údajm i, ok rem  ich zvere jnen ia ; a  to 
v rátane ich p renosu  do tre tích  krajín , k to ré  nezaruču jú  
p rim eranú  ú roveň  och rany  o sobných  údajov , v rátane 
S pojených  š tá tov  am erických .
O sobné údaje  budú do  uvedeného  in fo rm ačného  
systém u  G ran tP lan  p osky tnu té  spo ločnosťou  N ovartis  
S lovak ia  s.r.o . so síd lom  G alvan iho  15/A, 821 04 
B ratislava, IČ O : 36 723 304, zap ísan á  v O bchodnom  
reg istri O kresného  súdu  B ratis lava  I, oddiel: Sro, 
v ložka  č. 44016 /B . T ým to  udeľu je te  spo ločnosti 
N ovartis  S lovak ia  s.r.o . súh las s posky tnu tím  V ašich  
h o reuvedených  ú da jov  spo ločnosti T T C  za úče lom  ich 
sp racúvan ia  spo ločnosťou  T T C  v rozsahu  
ho reuvedeného  súhlasu .

A k  vykonáva te  výskum  pre N ovartis  v inej k ra jine  než 
Spo jené štá ty  am erické , ako sú  k ra jiny  v E urópe, 
berie te  na  vedom ie, že Spo jené štáty am erické 
neposky tu jú  rovnakú  ú roveň  ochrany , ako sa 
posky tu je  v  E urópe. U delen ie  toh to  súh lasu  je  
dobrovoľné a  než iadajú  V ás o udelen ie  súh lasu  na  to to  
sp racúvan ie  preto , aby  ste pok račovali v k lin ickom  
skúšaní. A le keď  súh las dáte, p om ôžete  zh rom ažd iť  
in fo rm ácie  o  p rim eraných  nák ladoch  v k lin ických  
skúšan iach .

W ith  regard  to  the m en tion  hereo f, you 
consen t to  the com pany  T T C  being  the < 
to  p rocess  yo u r persona l d a ta  to  the i 
nam e, con tac t in form ation , location  o 
T rial, the  nam e o f  the clin ical tria l and  < 
a copy  o f  an c lin ica l tria l ag reem en t anc 
fees re la ted  to  the  p rese rv a tio n  o f  y 
conduc ting  the c lin ica l tria l to  the m 
database from  the th ird  party . Y our per 
be  p rocessed  fo r the above m en tioned  j 
the  in fo rm ation  system  - G ran tP lan  data  
fo r a tim e-p erio d  o f  five years. Y ou  grar 
in re la tion  to  all p ersona l d a ta  p rocessi 
excep t fo r th e ir  d isc losu re; and  tha t i 
tran sfe r to  th ird  coun tries th a t n o t provic 
level o f  persona l da ta  p ro tec tion , includ 
S tates o f  A m erica.
P ersonal da ta  w ill be  p ro v id ed  to  t 
G ran tP lan  in fo rm ation  system  by  
N ovartis  S lovak ia  s.r.o ., w ith  its regi 
G alvan iho  15/A , 821 04 B ratislava, 
N um ber: 36 723 304, reg is te red  w ith  tl 
R eg istry  o f  D istric t C ourt B ra tis lava  I 
Insert N o. 44 0 1 6/B . H ereby  yo u  g ran t a 
com pany N ovartis  S lovak ia  s.r.o . to  
above m en tioned  data  to  the  com pany 
pu rpose  o f  th e ir  p rocessing  by  th e  cor 
the ex ten t o f  the above m en tioned  conse 
W hen you  conduc t any research  for Nc 
coun try  than th e  U nited  S tates o f  Am 
coun tries in E urope, you  shou ld  be  aw  
S tates o f  A m erica  does n o t p ro v id e  for 
o f  p ro tec tion  as it is p rov ided  in E urof 
th is consen t is vo lun tary  and they  are l 
to  consen t to  such p rocessing  in  o rder 
the C lin ical T rial. B u t w hen  y o u  give 
you  w ill help  to gather informati< 
reasonab le  cost o f  th e  clin ical tria ls.

nereby gran t a 
lata contro ller, 
x ten t o f  your 
f  the C lin ical 
>f the sponsor, 
expenses and 

our p lace for 
anager o f  the 
:onal da ta  w ill 
im pose w ith in  
la se  - and  tha t 
t  yo u r consen t 
ng opera tions, 
ic lu d in g  th e ir  
e fo r th e  sam e 
ing the U n ited

tie m en tioned  
the com pany  
stered  seat at 

Iden tification  
e C om m ercial 

Section: Sro, 
consen t to  the 
p ro v id e  your 
T T C  for the 

ipany  T T C  to 
it.
vartis  in o ther 
erica , such as 
ire th e  U n ited  
the sam e level 
e. G ran ting  o f  
lot ask ing  you 
to  continue in 
yo u r consent, 

in abou t the
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A ko d o tknu tá  osoba m áte p rávo  p o žadovať  na  zák lade 
p ísom nej žiadosti:
(i) po tv rden ie  o  tom , či V aše o sobné údaje sú  alebo 
n ie  sú spracúvané;
(ii) in fo rm ácie  o stave sp racúvan ia  V ašich  osobných  
údajov ;
(iii) vo všeobecne zrozum iteľnej fo rm e in fo rm ácie  
o  zdroji, z  k to rého  boli V aše o sobné údaje získané na 
spracúvanie;
(iv ) vo všeobecne zrozum iteľnej fo rm e zoznam  
V ašich  osobných  údajov , k toré  sú  predm etom  
spracúvania ;
(v) op ravu  alebo  likvidáciu  V ašich  nesp rávnych , 
neúp lných  alebo neak tuá lnych  osobných  údajov , k toré  
sú p redm etom  spracúvania ;
(v i) likv idác iu  V ašich  o sobných  údajov , k torých účel 
sp racúvan ia  sa  skončil; ak  sú  p redm etom  sp racúvan ia  
úradné dok lady  obsahu júce  osobné údaje , m ôže 
p ožiadať  o ich vrátenie;

(v ii) likv idáciu  V ašich  osobných  údajov , k to ré  sú 
p redm etom  spracúvania , ak  došlo  k po rušen iu  zákona;

(v iii) b lokovan ie  V ašich  o sobných  údajov  z  dôvodu  
odvo lan ia  súhlasu  so sp racovan ím  osobných  údajov.

A ko  d o tknu tá  osoba m áte p rávo  na  zák lade p ísom nej 
ž iadosti alebo  osobne, ak  vec neznesie  odklad , u 
p rev ádzkovateľa  kedykoľvek  n am ietať  a n epod rob iť  
sa  rozhodnu tiu  p revádzkovateľa , k to ré  by m alo  pre 
V ás p rávne účinky  alebo  význam ný  dosah, ak  sa  také 
rozhodnu tie  vydá vý lučne na  zák lade úkonov  
au tom atizovaného  sp racúvan ia  V ašich  osobných  
údajov . M áte p rávo  žiadať p rev ád zk o v ateľa  o 
p reskúm an ie  vydaného  rozhodnu tia  m e tódou  od lišnou  
od  au tom atizovanej fo rm y  spracúvania .

Y ou, as a  da ta  sub ject, are en titled  to  asl 
upon  a w ritten  request:

; th e  fo llow ing

(i) confirm ation  w hether your personal 
no t b e ing  p rocessed ;
(ii) in fo rm ation  abo u t the sta te o f  proc 
persona l data;
(iii) exact in form ation , in a  genera lly  in 
abou t the source from  w hich  yo u r pers 
ob ta ined  for p rocessing ;
(iv ) list o f  yo u r personal data, ii 
in te llig ib le  form , w h ich  constitu te  the 
p rocessing ;
(v) rec tifica tion  o r erasu re o f  yo 
incom plete  o r no t updated  persona 
constitu te  th e  sub jec t o f  the p rocessing ;
(v i) e rasu re o f  yo u r personal data, if  
th e ir p ro cessin g  w as fu lfilled ; i f  
docum en ts co n ta in ing  persona l data 
sub jec t o f  th e  p rocessing , you ma 
retu rn ing ;
(v ii) e rasu re o f  your personal da ta  w hic 
sub jec t o f  p rocessing  i f  there  w as 
app licab le  laws;
(v iii) b lock ing  o f  yo u r persona l dal 
cance la tion  o f  the consen t to  p rocess  pe

Y ou, be ing  the data sub jec t m ay  a t an 
w ritten  request o r in  person , i f  the m  
o b jec t w ith  the data  p rocesso r and  refu  
the decision  o f  the data p rocesso r, whi 
legal effec ts o r a  sign ifican t im pact o 
dec ision  is m ade solely  on the basis 
p rocessing  o f  yo u r personal data. Y ou s 
to  ask  the data  p rocesso r to  rev iew  the 
by a  m ethod  o ther than  au tom ated  proc(

data  are o r are

essing  o f  your

:elligible form , 
anal da ta  w ere

. a  generally  
sub jec t o f  the

rr inaccura te, 
data, w hich

he purpose  o f  
any  offic ia l 

constitu te  the 
y req u est its

l constitu te  the 
i v io la tion  o f

a  due to  the 
•sonal data.

i  tim e, upon a 
itter is urgent, 
;e to  subm it to  
ch w ou ld  have 
n you, i f  such 

o f  au tom ated  
hall be en titled  
ssued  decision  
;ssing.

o  Á no, T ým to  súhlasím , že  spo ločnosť  
N ovartis  m ôže sp racúvať m oje o sobné údaje 
v súv is losti s da tabázou  G ran tP lan t.

□ N ie , nesúh lasím  so sp racúvan ím  m ojich  
osobných  údajov  v súv is losti s d a tabázou  G rantP lan t.

□ Y es, I hereby  ag ree that 
p rocess m y persona l in fo rm ation  in c 
the database G rantP lan t.

□ N o, 1 do no t agree w ith  the p r 
persona l da ta  in  connection  w ith  1 
database.

N ovartis  m ay 
annection  w ith

acessing  o f  m y 
he G ran tP lan t

M iesto  a  dátum  / P lače and  D áte:
........ .......................

■ aj.r .. 
1 ,6 3 3  40  Bral

, - 1  -

M eno/N am e: M U D r. D ana T om číková F aD , M H A  
S kúšajúc i/Inves tiga to r

'iSIJIYA

sla v a
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