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FRM-7071733 is related to SOP-7043121

KLINIKAI KUTATASI SZERZODES

Amely létrejott egyrészrsl

Novartis Hungdria Kft.

székhelye: 1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

képviseli: Dr. Boér Ibolya orvos igazgato és Dr. Nagy Istvan klinikai kutatasi vezetd
adoszam: 10574838-2-44

cégjegyzékszam: 01-09-077773

mint megbizo (a tovabbiakban: N ovartis),

masrészrol

Zugloi Egészségiigyi Szolgilat

székhelye: Budapest, 1148. Ors vezér tere 23.

képviseli: Dr. Nagy Andras Csaba Igazgat6 f6orvos

addszam: 15514750-2-42

mint megbizott, (a tovabbiakban Intézet) kozott, az alabbiak szerint:

A Vizsgdlat {6 adatai:

A.)  Hatalyba lépés napja:

® amennyiben aldiraskor a sziikséges hatosagi engedély rendelkezésre all, a jelen
Szerzédés utolso alairasanak datuma

® amennyiben a Szerz6dés alairasakor nem 4ll rendelkezésre a sziikséges hatdsagi
engedély, a hatosagi engedély kiaddsanak datuma

B.)  Klinikai vizsgilat cime: Multicentrikus, keresztmetszeti, epidemioldgiai
vizsgalata lipoprotein(a) szintek prevalencidjanak és eloszlasinak jellemzésére
igazoltan kardiovaszkuldris betegségben szenveds betegek kérében

C)  Klinikai vizsgilat szima: CTQJ230A12001
D.)  Vizsgil6hely szama: 3606

1. A szerzédés targya

1.1 A jelen klinikai kutatasi szerz6désben (-»Szerzédés”), Novartis, az Intézet és a
Vizsgalatvezetd (egyiittes emlitésiikkor a »Felek”) megallapodnak, hogy az Intézet és a
Vizsgalatvezetd Novartis megbizdsabol klinikai vizsgalatot (-, Vizsgalat™) folytat a megfeleld
hatdsagok altal engedélyezett CTQJ230A12001 szamu vizsgalati tervben (--Protokoll”) leirtak
szerint, a Novartis TQJ230 nevii/kédszamu vizsgélati készitményére vonatkozéan (., Vizsgalati
Készitmény™). Felek rogzitik, hogy a Vizsgalat lefolytatasahoz sziikséges Vizsgélati
Készitményt Novartis biztositja az Intézet részére. A Vizsgélat rovid leirdsa az 1. sz.
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mellékletben talalhaté. Novartis jogosult a Protokoll modositasara, amennyiben ez sziikséges,
amely modosités a hataskorrel rendelkez6 engedélyezo hatdsag engedélyével valik hatalyossa.

2. Vizsgalatvezetd, csoporttagok

2.1 Az Intézet felelds a jelen Szerzédésben foglalt feladatok ellatasahoz sziikséges, a
Vizsgalatvezetd feliigyelete alatt miikédé munkacsoport (,,Vizsgalati Csoport™) felallitasaért.
Az Intézet az Osszes kapcsolodo koltséget és kiadast koteles fedezni. Az Intézet és
Vizsgalatvezetd szavatoljak, hogy a Vizsgalati Csoport tagjai, ideértve a Vizsgalatvezetot,
teljesitik a jelen Szerz6désben foglalt kotelezettségeket.

2.2 A Vizsgélatvezeté felelds a Vizsgalati Csoport iranyitasaért s a Vizsgalat kivitelezéséért a
jelen Szerz6dés feltételeivel, a hazai szabalyozassal, a Protokollal és az érvényben 1€v6
iranyelvekkel dsszhangban.

2.3 Ha barmely okbol kifolyélag a Vizsgalatvezeto a jelen Szerzddés szerinti vizsgalatvezetoi
munk4jat nem folytatja vagy nem képes folytatni, €s a Vizsgalatvezetd kiesésétdl szamitott 8
napon beliil az Intézet nem tesz javaslatot 0] vizsgalatvezetd személyre, vagy azt Novartis nem
fogadja el, Novartis az alabbi 12.2 pontnak megfelelden megsziintetheti a jelen Szerzodést.

3. Az Intézet kitelezettségei

3.1 Az Intézet és Vizsgilatvezet6 kotelesek a Vizsgalatot a hataridokon beliil szakszerlien
elvégezni, a jelen Szerzddés feltételeivel és a Novartis egyéb utasitasaival osszhangban.
Tovabba kotelesek a Vizsgélatot a Protokollnak, a Helyes Klinikai Gyakorlatnak (“GCP”)
valamint a Szerzédés targyat szabalyozo 0Osszes alkalmazandé torvénynek, jogszabalynak,
iranyelvnek, és a vonatkoz, irasos belsé szabalyzatoknak megfelelen elvégezni. Az Intézet
és a Vizsgalatvezetd kotelesek betartani az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer és
Gyogyszer Ellenérzési Hivatalanak szabélyait a pénziigyek klinikai vizsgalok altal torténd
nyilvanossagra hozatalarol. (Lasd a csatolt 3. sz. mellékletet) Felek kotelesek eleget tenni
minden vonatkozé etikai normanak, mint példaul a Helsinki Nyilatkozat.

3.2 Az Intézet és Vizsgalatvezetd kotelesek kitolteni €s Novartis részére a megadott hataridoig
benyujtani az dsszes eredeti adatlapot (Case Report Form, ,,CRF”) a Vizsgalatban részt vevo
minden egyes betegre (,,Vizsgalati Alany”) vonatkozdan, a Protokollban és a CRF kitoltési
Gtmutatéban leirtak, valamint a Novartis {rasbeli utasitasai szerint.

3.3 Az Intézet a Protokolltol nem térhet el Novartis elézetes irasbeli hozzajarulasa nélkil,
kivéve, ha ezt a Vizsgalati Alanyok biztonsaga megkoveteli, és Novartist err6l azonnal értesiti.

3.4 Az Intézet és a Vizsgalatvezetd a Vizsgalat teljes és pontos irott nyilvantartasait,
kimutatasait, feljegyzéseit, jelentéseit és egy¢b adatait rogzitik és karbantartjak, ideértve a
CRF-eket is. Az Intézet koteles ezeket az adatokat, valamint a kapcsol6do dokumentaciot
legalabb 15 (tizendt) évig megdrizni. Ezen id6tartamot kovetden, az adatok megsemmisitése
elétt meg kell keresni Novartist irdsbeli hozzajarulas céljabol. Az Intézet ezen megkeresésere
Novartis haladéktalanul vélaszolni fog.

3.5 Az Intézet és Vizsgalatvezetd nem jogosultak a Vizsgalatot megkezdeni, miel6tt:

(1) minden érintett hatosag, tovabba az Egészségiigyi Tudoményos Tanacs megfeleld etikai
bizottsaganak sziikséges irasbeli jovahagyasat kézhez kapjak. |
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2) A Vizsgalat lefolytatasira szolgalé létesitmények tulajdonosanak vagy az azok
igazgatasaért felelds hatosagnak vagy szervezetnek az irasos hozzajarulasat kézhez kapjak,
amennyiben e hat6sag vagy szervezet az Intézetts] eltérd szem¢ly.

3.6. Vizsgalatvezet6 kijelenti, hogy a jelen Szerz6dés 1. szamu mellékletében rogzitett szamu
beteg bevilasztasat teljesiteni tudja. Ha a Vizsgélatban a betegbevalasztasi idészak
befejezddott, akkor Novartis értesiti azokat a Vizsgalohelyeket, amelyek nem valasztottak be a
tervezett szamu Vizsgélati Alanyt, hogy ne valasszanak be tovabbi Vizsgalati Alanyokat.

3.7 Intézet és a Vizsgalatvezetd a Szerz6édés targyat érintd kérdésekben a Novartis
kapcsolattartdjahoz fordul, tovabba a Szerzédést érintd barmely adat modosulasa esetén a
Novartis-t haladéktalanul tajékoztatja.

3.8 Intézet kijelenti és szavatolja, hogy a jelen Szerzédés megkotésével semmilyen
szerz6désbol, jogszabalybol, hatosagi vagy szakmai el8irasbol eredd kotelezettségét nem sérti
meg, ¢s annak alairdsahoz megfeleld hataskorrel rendelkezik.

4. Ellenérzések

4.1. Novartis képvisel6i, €s barmely illetékes egészségligyi hatosag (beleértve mas orszagok
hat6sdgait is) barmikor jogosult megtekinteni és megvizsgdlni az Intézetnek a Vizsgalat
elvégzéséhez sziikséges eszkozeit és egyéb feltételeit, és Jogosult megtekinteni illetve masolatot
késziteni az Gsszes kapcsolodd dokumentumrdl valamint a vizsgélat soran Osszegytijtott
adatokrol annak megallapitasa érdekében, hogy az Intézet a Vizsgélatot a Protokollnak, illetve
a jelen Szerzédésnek megfelelden végzi. Az ilyen ellenérzések esetére a Novartis tudomasul
veszi, hogy a Vizsgalat egy miikodd egészségiigyi intézményben zajlik, amelynek betegellaté
munk4jat ssmmilyen modon nem zavarhatja meg.

4.2. A Felek egybehangzoan rogzitik, hogy a Vizsgalat kivitelezésével, a Vizsgalat kiegészitd
adminisztracidjaval és logisztikajaval kapcsolatos egyes részfeladatokat a Vizsgalatvezeté altal
Jovéhagyott harmadik felek végzik, melyekkel a Novartis a feladatok elvégzésére szerzédést
kot. Intézet biztositja e harmadik felek részére a kérdéses feladatok elvégzéséhez sziikséges
feltételeket. A Felek rogzitik, hogy e harmadik felek megfelelnek a jelen Szerz8dés, igy annak
24. pontjaban irt feltételeknek.

4.3. Intézet koteles biztositani, hogy Novartis el6z6 pontban leirt feladatok elvégzésével
megbizott szerzédéses partnerei, tovabba a Vizsgdlat adminisztracidjaval, ellendrzésével,
illetve monitorozasaval megbizott alkalmazottjai és partnerei (ideértve - alkalmazasuk esetén -
az adatkezelési koordinatorokat) az Intézetbe a vizsgalattal Gsszefliggésben 1évé feladataik
cllatdsa érdekében belépjenek, feladataikat ellassak, igy kiilondsen a Vizsgalat teljes, és pontos
frott nyilvantartasait, kimutatasait, feljegyzéseit, jelentéseit és egy€b adatait megismerjék, a
Vizsgalati Csoport tagjaitol felvilagositast kérjenek.

4.4. Intézet vallalja, hogy Novartis 4.2. pontban rogzitett szerzédéses partnereit az Intézet
adatkezelési szabélyairdl megfeleléen tajékoztatja.

4.5. Intézet koteles a Novartis altal a Vizsgélathoz atadott eszkozoket, igy kiilondsen a
szamitastechnikai vagy orvosi késziilékeket sajat eszkozeitsl elkiilonitve nyilvantartani, és
azokrol a Novartis altal kikiildott ellenérzd személy részére barmikor tdjékoztatast adni,
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valamint a Vizsgalat befejeztével azokat a Novartis szdmara visszaszolgaltatni, kivéve, ha a
Novartis errdl irasban masképp rendelkezik.

4.6. Az Intézet és a Vizsgalatvezetd részére a Novartis biztositja a Szerz6dés teljesitéséhez
szilkséges trainingeket, amelyeket az Intézet erre kijelolt személyzete (alkalmazottja,
esetlegesen alvéllalkozdja, stb.), és a Vizsgalatvezetd koteles elvégezni. Amennyiben a
Novartis meghatarozott kiilfoldi vagy belfoldi helyszinen megszervezett oktatason vald
részvételre kotelezi az Intézet erre kijelolt személyzetét illetve a Vizsgalatvezetét, az oktatas €s
az ezzel kapcsolatos utazas koltségét a Novartis atvallalja.

5. Salyos Nemkivinatos Események (Serious Adverse Event, ,,SAE”)

5.1 Novartis atadja a Vizsgalatvezetd részére a Vizsgdloi Kézikonyvet (Investigator’s
Brochure, "IB"), amely a Vizsgdlati Készitmény ismert hatasainak, tulajdonséagainak
Osszegzését tartalmazza.

5.2 Novartis koteles értesiteni a Vizsgalatvezetdt minden sulyos és nem vért mellékhatasrol és
megallapitasrol, amelyek a Vizsgalati Alanyok egészségét karosan befolyasolhatjak és/vagy a
Vizsgalat elvégzésére befolyassal birnak.

5.3 A Vizsgalatvezetd és a Vizsgalati Csoport tagjai minden tudomasukra jutott stulyos
nemkivanatos eseményt (,SAE”) kotelesek haladéktalanul Novartis részére az erre a célra
szolgalé nyomtatvanyon jelenteni, a Protokollban leirt eljarasnak megfeleléen. A
Vizsgalatvezetd és a Vizsgalati Csoport tagjai ezekrél az eseményekrdl haladéktalanul értesitik
Intézet illetékes Etikai Bizottsagat is. Az Intézet, a Vizsgalatvezetd és a Vizsgalati Csoport
tagjai kotelesek Novartist és az Intézet illetékes Etikai Bizottsagat segiteni az elso jelentéshez
kapcsolodo folytatélagos informaciok szolgaltatasaval, ha ezt Novartis kéri.

5.4 A Vizsgalatvezetd koteles tovéabbitani az Intézet illetékes Etikai Bizottsaga részére minden
Vizsgaloi Figyelmeztetést. (Aggregate Finding Safety Report és Urgent Safety Measure)

5.5 Novartis minden nem kivanatos eseménnyel kapcsolatos definiciot €s eljarast a
Protokollban rogzit.

6. Fizetés

6.1 Novartis vallalja, hogy a Vizsgélat jelen Szerzodés szerinti elvégzésének dijazasaként a 2.
sz. mellékletben (,,Fizetési Utemterv”) leirtak szerint fizet az Intézetnek. Az Intézet vallalja,
hogy a Vizsgalatot a Fizetési Utemtervben szerepld dijazasért végzi el, azzal, hogy az ott
rogzitett dijbol az Intézet sajat belsé szabalyzata vagy dontése alapjén a Vizsgalatvezetét és a
Vizsgalati Csoport tagjait megfelel6 dijazasban részesitheti.

6.2 Amennyiben Novartis az Intézetet a Vizsgalat lefolytatdsdhoz nem sziikséges vagy
jarulékos szolgaltatas teljesitésére kéri, az Intézet ezeket a szolgaltatasokat eldzetesen irasban

kolcsondsen megallapodott dijazas ellenében nyujtja.

6.3 Az Intézet kotelessége, hogy jelen Szerz6dés targyaval kapcsolatos adokat érintd
kotelezettségeknek és kivanalmaknak eleget tegyen.
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7. Titoktartas

7.1 Titkosnak mindsiil minden olyan informacio és adat, tizleti titok, kiilonleges feljegyzés,
¢s barmilyen mds titkos vagy Novartis tulajdonat képez6 informacié (ideértve, de nem
kizarolagosan a Protokollt, a CRF-eket, valamint a Novartis jelszéval védett honlapjain
feltiintetett informdciokat), amelyeket az Intézet, a Vizsgalatvezetd, és/vagy az Intézet
munkavallaléi és/vagy kozremiikoddi a jelen Szerzédéssel, vagy a Vizsgalattal kapcsolatban
tudtak meg, gytjtottek be, vagy fejlesztettek ki (egytittesen: “Bizalmas Informéci6™). Intézet
véllalja, hogy Bizalmas Informaciét harmadik személlyel csak a Vizsgalat lefolytatasa
¢rdekében kozol. Intézet koteles gondoskodni arrol, hogy a Vizsgalatvezetét, valamint az
Intézet munkavéllaléit és kozremiikodoit legaldbb a fentiekkel megfelelé szigortsagu
titoktartési kotelezettség terhelje mieldtt résziikre Bizalmas Informécié keriilne kozlésre.

7.2 Jelen Szerzédés megsziinésével, illetve lejartaval egyidejlileg Intézet Novartis
kérésének megfelelen koteles megsemmisitenti, illetve Novartis részére visszakiildeni minden
olyan dokumentumot, mintat vagy anyagot, amely Bizalmas Informaciéval kapcsolatos, kivéve
a Bizalmas Informéacié egy masolatat, amelyet Intézet jogosult bizalmas anyagai kozott
kizarélagosan archivalasi célbol megérizni. Amennyiben Novartis kéri a Bizalmas Informacié
megsemmisitését, a megsemmisitést Intézet haladéktalanul kételes elvégezni és ezt Novartis
részére irsos nyilatkozattal igazolni.

7.3 A fenti titoktartasi kotelezettségek nem vonatkoznak az alabbi esetekre:

(1) ha az Informaciok mar akkor kézismertek voltak, amikor azok atadésra kertiltek, vagy
az Intézet, a Vizsgalatvezetd, vagy az Intézet munkavallaléi és/vagy kozremiiksdéinek
tevékenykedése vagy mulasztasa nélkiil valtak kozismertté;

2) ha az Intézet irasos bizonyitékkal igazolja, hogy az Informéci6é mar a Novartis részére
torténd atadasa, illetve a Vizsgalattal kapcsolatban térténd megszerzeése vagy megalkotasa eldtt
a birtokaban volt;

3) ha az Informaciokat az Intézet olyan harmadik személytdl kapta, amely nem érintett a
jelen Szerzédésben szabalyozott tevékenységek vonatkozasiban, és az Informaciét nem
terhelte a Novartis vagy a Novartis cégcsoport barmely mas tagja irdnyaban fennallé titoktartasi
kotelezettség.

74  Intézet a Vizsgélati Készitményt kizérélag a Vizsgélat végrehajtasa c€ljabdl jogosult
hasznalni, és a Novartis eldzetes irdsos engedélye nélkiil semmilyen harmadik személy részére
nem teheti elérhetévé a Protokollban szabélyozott eseteken kiviil. Jelen Szerzddés
megsziinésével, illetve lejartaval egyidejiileg Intézet Novartis kérésének megfelel6en koteles
megsemmisiteni, illetve Novartis részére visszakiildeni minden birtokaban 16v$ és fel nem
hasznalt Vizsgélati Készitményt.

7.5 Abban az esetben, ha a Novartis megkapja a Vizsgalati Alanyok orvosi
dokumentaciojat, Novartis koteles a Vizsgalati Alany személyazonossagat bizalmasan kezelni,
¢s koteles betartani az ilyen adatok titkossagara, bizalmas kezelésére vonatkozo torvényeket,
szabélyokat és iranyelveket.
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8. Publikaciok

8.1 Novartis tudataban van annak, hogy Intézetnek és a Vizsgalatvezetonek a Vizsgalatra
vonatkozé publikacidk és prezentaciok szaklapokban, megbeszéléseken vagy mas modon
torténd kozzétételéhez érdeke fiizédik, és ezért Felek rogzitik, hogy ilyen céli publikaciokhoz
és prezentaciokhoz a jovahagyasat Novartis az alabbi 8.2-8.5 pontban rogzitett feltételekkel
megadja.

8.2. Intézet, Vizsgalatvezeté tudomésul veszik, hogy a Vizsgalattal dsszefliggésben kizarolag
abban az esetben publikalhatnak, vagy tehetnek egyéb modon kozzé ezzel Osszefiiggd adatot,
amennyiben a Vizsgélat minden kdzpontban és minden fazisaban befejez6dott, és ez a Vizsgalat
Final Report-ban régzitésre keriil, és amennyiben a jelen 8.2-8.5 pontokban rogzitett szabalyok
betartasra keriilnek. A publikacié az sszes kozpontbol szarmazd konszolidalt adatokon kell,
hogy alapuljon. Intézet és Vizsgalatvezet6 szavatoljak, hogy jelen pontban rogzitett szabalyokat
alkalmazottaikkal, alvallalkozoikkal is betartatjak.

8.3. A fenti szabalyok betartdsa mellett Intézet és Vizsgalatvezetd vallaljak, hogy minden
javasolt prezentaciot annak kozzétételét legalabb 15 (tizendt), minden mas publikaciot pedig
45 (negyvendt) munkanappal megelézéen Novartis részére jovahagyasra megkiild. Novartis
jogosult barmely prezentacio vagy publikacié tekintetében ésszerl okok alapjan Intézetet vagy
Vizsgalatvezetdt modositasra kotelezni, ideértve kiilondsen, de nem kizéarélagosan az alabbi
célokbol:

(1) a prezentacio, vagy publikacié pontossdganak a biztositasa;

2) annak a biztositdsa, hogy akaratlanul nem keriil sor a Novartis tulajdonaba tartozo
informacid kozzétételére;

3) a szellemi alkotasokhoz fliz6d6 jogok biztositasa;
4) relevans kiegészitd informacio biztositasa.

8.4  Minden, a Vizsgalattal kapcsolatos publikacié szerzdi jogait Felek kotelesek kiilon
megallapodasban rendezni.

8.5  Novartis jogosult minden javasolt prezentaci6 vagy publikacié kozzétételét legfeljebb
4 (négy) honapig elhalasztatni, annak érdekében, hogy egy szabadalom laj stromozas
el8készitését és benyujtasat lehetévé tegye. A 4 (négy) honapos iddszak a javasolt prezentacio
vagy publikicio kézhezvételének napja, illetve a Vizsgilatbol szarmazd minden relevans
informacio Novartis részére torténd atadasanak napja koziil a késdbbi idéponttal veszi kezdetét.

9. Szellemi tulajdonjogok

9.1 A Novartis 4ltal vagy nevében az Intézet vagy Vizsgalatvezetd részére atadott minden
adat, informécié vagy dokumentum, annak megjelenési formajatol (papir, szobeli, elektronikus
vagy barmi mas) fiiggetleniil kizarolagos tulajdonosa Novartis marad.

9.2  Novartis lesz a tulajdonosa és sajat belatasa szerint, az Intézet vagy a Vizsgalatvezet6
felé fennallo minden fizetési vagy barmely egyéb kotelezettség nélkiil, kizardlagosan jogosult
hasznalni és/vagy tovabbitani az dsszes olyan adatot, informaciot, dokumentumot, talalmanyt
és felfedezést, amelyet a Vizsgalat vagy jelen Szerzddés végrehajtasa ered/ ényezett, illetve
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annak sordn fejlesztettek ki. Fentiek vonatkozdsaban az Intézetet vagy Vizsgalatvezetét
semmiféle jogok nem illetik meg.

9.3  Intézet koteles minden dokumentumot haladéktalanul alairni, valamint minden mas
Novartis altal ésszertien elvéarhat6 cselekményt megtenni, amelyek lehetévé teszik Novartis
részére, hogy a jelen Szerzédésbél eredd jogokat és elényoket érvényesithesse, koteles tovabba
ezeket munkavallaldival, kozremikdddivel, tovabba a Vizsgélatvezetével is végrehajtatni. A
teljesség igénye nélkiil ide tartozik minden szlikséges 1épés megtétele az adatok, informaciok,
dokumentumok, talalmanyok és felfedezések Novartis részére torténd 4tadasa érdekében,
tovabbad a segitségnytjtas Novartis részére a szabadalom lajstromozasok elékészitése és
végrehajtasa tekintetében. A Novartis részére atadott talalmanyok alapjan az alkalmazandé jog
értelmében a  Vizsgalatvezetdnek ¢s/vagy az Intézet munkavallaloinak és/vagy
kozremiikodoinek jaré kifizetések Intézet kizarélagos felel8sségi korébe tartoznak.

9.4 A 6. pontban foglalt dijazast Felek gy tekintik, mint ami tartalmazza az Intézet jelen
pont 9. szerinti kotelezettségeinek és a felhasznaldsi Jjogok atengedésének ellentételezését is.

9.5  Intézet koteles a jelen Szerzddésbdl ereds kotelezettségeiket a Vizsgalatvezetével,
tovabba az Intézet munkavallalival és kozremiikoddivel is végrehajtatni.

10. Novartis felelossége

10.1 Novartis viseli a felelésséget minden, az Intézettel szemben harmadik személyek 4ltal
inditott olyan igények vonatkozasaban, amelyek a Vizsgélat jelen Szerzédés, tovabba a
Protokoll szerinti lefolytatasa soran harmadik személyeknek okozott kérokbél erednek,
amennyiben az alabbi feltételek egyiittesen teljestilnek:

(1) az Intézet, a Vizsgalatvezetd, tovabba az Intézet alkalmazottai €s alvallalkoz6i nem
kovettek el szerz8désszegést, mulasztast, hanyagsagot vagy szandékos karokozast a Vizsgalat
lefolytatasa, valamint jelen Szerzédés és a Protokoll szerinti kételezettségeik végrehajtdsa
soran, tovabba nem mulasztottak el a Novartis utasitasainak vagy ajanlasainak eleget tenni;

(2) mind az Intézet, mind pedig a Vizsgélatvezetd, tovabba az Intézet dolgozdi és
kozremiikodéi tartézkodnak a felelésség elismerésétdl, tovabba annak megkisérlésétol, hogy
barmely kovetelést a Novartis egyetértése nélkiil rendezzenek;

3) a Vizsgalati Készitményt a Vizsgalatvezetd a Protokollnak megfeleléen hasznalta;

@) a Vizsgalati Készitmény hasznalata és a kar bekvetkezése kozotti megfeleld ok-okozati
kapcsolat bizonyitasra keriilt;

®)) Novartist a kovetelésrdl és minden vonatkozéd informéciorél  haladéktalanul
tajékoztattak;

(6) Az Intézet, valamint személyzete megad Novartis részére a koveteléssel kapcsolatban
minden olyan ésszertien elvéarhaté informaciot és segitséget, amelyet Novartis vagy képviseloi
kérnek;

10.2 Novartis kizarélagos belatasa szerint Jogosult ilyen kérelmeket kezelni, illetve kezelésiiket
iranyitani. A félreértések elkeriilése érdekében a felek eziton rogzitik, hogy amennyiben a fenti
(1)-(6) pontokban felsorolt feltételek nem teljesiilnek teljes egészében, az 7tézet nem jogosult
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Novartis-szal szemben kartalanitisra vonatkozo igényt bejelenteni, tovabba az Intézet teljes
mértékben felelés minden ezzel kapesolatban Novartisnal felmeriilt veszteségért.

11. Biztositas

11.1 Novartis szavatolja, hogy a jelen Szerzédésben vallalt kartéritési kotelezettségek
biztositisahoz megfelelé szintli biztositasi kotvényt tart fenn. Kérésre Novartis igazolja a
biztositas meglétét.

11.2 Intézet szavatol azért, hogy megfeleldé és adekvat altalanos felelosségbiztositassal
rendelkezik, amely alkalmas azon kvetelések, vagy kartéritési igények fedezésére, amelyekeért
jelen Szerzédés alapjan felelés. Novartis kérésére Intézet koteles ezen biztositds meglétét
igazolni.

12. A Szerzédés idétartama és megsziinése

12.1 Jelen Szerzoédés a - Vizsgalat f6 adatai ,,A.)” pontjaban rogzitett Hatalybalépés Napjan 1ép
hatalyba, és a Felek osszes szerz6déses kotelezettségének teljesitésével sziinik meg.

12.2 Novartis jogosult a jelen Szerzddést azonnali hatallyal megsziintetni abban az esetben, ha

(1) Novartisnak és/vagy az illetékes egészségiigyi hatosagnak indokolt biztonsagi és/vagy
hatékonysagi aggalyai meriilnek fel a Vizsgalattal kapcsolatban;

(2) Novartisnak és/vagy az illetékes egészségiigyi hatosdgnak indokolt aggalyai meriilnek fel
arra vonatkozéan, hogy a Vizsgalatot nem az alkalmazandd torvényeknek, szabalyoknak,
iranyelveknek megfeleloen végzik; vagy

(3) nem all rendelkezésre Vizsgalatvezeto a fenti 2.3 pont szerint.

(4) abban az esetben, ha a vizsgélatindito vizitet (Site Initiation Visit) kdvetd 90 napon beliil
nem kezdddik el a betegbevalasztas.

12.3 Novartis a jelen Szerzédést a fent emlitett 12.2 ponttol eltérd barmely egyéb okbol
megsziintetheti, 30 (harminc) napos irasbeli felmondéassal.

12.4 A jelen Szerzddés teljesitése soran barmely F¢l sulyos szerzddésszegése vagy mulasztasa
esetén, amelyet a masik Fél arrol kiildott irasbeli értesitésének kézhezvételét kovetden 30
(harminc) napon beliil nem orvosoltak, a nem szerz6désszegd és mulasztd Fél jogosult egyéb
jogkdotelezettség nélkiil a jelen Szerz6dést irasbeli értesitéssel megsziintetni a kézhezvételt
kovetd azonnali hatalybalépéssel.

13. A Felek jogai és kotelezettségei a Szerzodés megsziinésekor

13.1 A jelen Szerzddés fenti 12 pont szerinti megsziinésérdl kiildott értesités kézhezvételekor
az Intézet kiteles azonnal megsziintetni a Vizsgalati Alanyok vizsgalatba tortén6 bevalasztasat,
és koteles abbahagyni a Vizsgalatba mar felvett Vizsgalati Alanyokon végzett eljarasok
folytatasat, a Novartis utasitasa szerint és orvosilag megengedhet6 mértékig.

13.2 (1) Amennyiben Novartis szerzddés megsziintetési jogat a fenti 12.2 illetve 12.3. pontok
szerint gyakorolja, Novartis kételes az Intézetnek megtériteni azokat a koltségeket €s nem
hatalytalanithato  kotelezettségeket, amelyek a felmondast megeldzden keletkeztek,
amennyiben a felmondasi okok bekovetkezte az Intézet vagy Vizsgalatvezetd szdmara nem
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felr6hato, azzal, hogy az ilyen felmondast kivetéen nem felelés a Jelen Szerz3désben foglalt
semmilyen egyéb dsszegekért.

(2) Amennyiben Novartis szerzédés megsziintetési jogat a fenti 12.4 pont szerint gyakorolja,
Novartis nem koteles az Intézetnek megtériteni azokat a koltségeket, amelyek a felmondast
megel6zGen keletkeztek, és az ilyen felmondést kovetéen Novartis nem felelds a jelen
Szerz6désben foglalt semmilyen egyéb Osszegekért.

13.3 Az Intézet 60 (hatvan) napon beliil koteles Novartis részére visszajuttatni barmely olyan
Osszeget, amelyet a Novartis a Vizsgélattal Osszefliggésben Intézet részére dij vagy
koltségeldlegként megfizetett, vagy amelyre az Intézet visszavonhatatlan és indokolt
kotelezettséget nem vallalt a megsziinés hatalyba 1épését megelézen.

13.4 A Szerz6dés megsziinését vagy a Vizsgalat befejezését kovets 30 (harminc) napon beliil,
az Osszes fel nem hasznélt vizsgalati készitményt, eszkdzoket, és az egy€b olyan kapcsolodd
anyagokat amelyeket az Intézet a Novartistol vagy annak nevében kapott, vissza kell juttatni
Novartis részére a Novartis kéltségén. A Szerzédés megsziinését vagy a Vizsgélat befejezését
kovetden Intézet a kitsltott CRF adatlapokat kételes a Jelen Szerz6dés 3.4. pontjaban foglaltak
szerint tarolni. Intézet szavatolja, hogy amennyiben a Novartis 4ltal atadott eszkozok, igy
kiilonosen a szamitastechnikai, illetve orvosi késziilékek a rendeltetésszerii hasznalatbl eredd
kopason vagy éllagromlason tilmenéen sériiltek, ugy ezen karokat Novartis részére megtériti.

13.5 A jelen Szerzédés megsziinésekor vagy lejaratakor, a Felek kozott a jelen Szerzédésbol
vagy azzal kapcsolatban eredd 6sszes fennalld Jogok és kotelezettségek azonnali hatallyal
megszinnek, kivéve (i) barmely olyan kotelezettséget, amelyek a Szerzédés megsziinésének
vagy lejaratanak hatélyos napja el6tt mar lejartak; (ii) a fenti 7. pontban leirt titoktartasi, 8.
pontban leirt Kozleményekre, és 9. pontban leirt, szellemi alkotdsokra vonatkoz
kotelezettségek; és (iii) barmely egyéb rendelkezés, amelyet ugy kell értelmezni, hogy a jelen
Szerz8dés megsziinését vagy lejaratat kovetden is érvényben marad. A jelen Szerzédés
megsziinése barmelyik Fél masik Féllel szembeni, a jelen Szerzédés barmely korabbi
megszegése miatti kovetelésével vagy kereseti Jjogéval szembeni elfogultsag nélkiil torténik.

14. Nem meghatarozott tulajdonjogok dtruhazasi tilalma

A Felek megallapodnak abban, hogy a Jelen Szerz4dés értelmében egyik Fél sem ruhazhatja at
a masikra barmelyik Fél szabadalmat, licencét, szerz6i jogét vagy egyéb tulajdonjogat, kivéve
a jelen Szerz6désben kifejezetten leirtakat.

15. Ertesitések

15.1 Felek rogzitik, hogy a jelen Szerzddés 2. szamu mellékletét képezd Fizetési Utemtervben
meghatdrozott szamlabekéroket Novartis e-mailen kiildi ki az Intézet részére. Felek az e-mailes
kikiildést a szamlabekér6 tekintetében joghatalyos értesitésnek fogadjak el.

15.2 Az 15.1 pontban meghatérozottakon kiviil minden egy¢eb, a jelen Szerzédéssel kapesolatos
értesitést (“Ertesités”) irasban kell k6z61ni €s tértivevényes levélként vagy futarszolgalattal kell
elkiildeni a Felek részére. Az Ertesitést megfelelden feladottnak kell tekinteni, amennyiben azt
a Feleknek a jelen Szerzddés elején jelolt cimére kiildték vagy olyan egy€b cimre kiildték,
amelyet az adott fél az Ertesités feladdsa elstt legalabb 7 (hét) nappal irasban kozslt.
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16. Fiiggetlen szerzodé felek

Az egyes Felek, a jelen Szerzdés céljaira, fiiggetlen szerz6d6 felek lesznek, €s nem a masik
Fél megbizottjai vagy alkalmazottjai. Egyik f¢l sem illetékes vagy jogosult barmit nyilatkozni,
kifogast emelni vagy kotelezettséget véllalni, vagy a masik Félre kotelez6 barmilyen
intézkedést tenni, kivéve, ha arrol a jelen Szerzodés kifejezetten rendelkezik, vagy a masik Fél
erre irasbeli felhatalmazast ad.

17. Teljes szerzédés, médositasok, kiegészitések

17.1 A jelen Szerzédés rogziti a Felek kozotti teljes megallapodast, az itt leirt tranzakciokra és
intézkedésekre vonatkozoan, és az dsszes kordbbi szobeli vagy irdsos megegyezes helyébe 1ép.
A jelen Szerzddés semmilyen kiegészitése, modositasa nem érvényes és nem kotelezo a Felekre
nézve, amennyiben azokat nem irasban tették és a Felek képviseldinek hiteles alairdsaval nem
lattak el. A jelen Szerzédéshez csatolt az 6sszes melleklet a jelen Szerzddés szerves részet
képezik és azzal egyiittesen értelmezendd.

17.2 A jelen Szerzédés nem modosithato illetve nem egészithetd ki a Felek kolesonds irasbeli
hozz4jarulasa nélkiil.

18. Részleges érvénytelenség

Jelen Szerzédés barmely rendelkezésének érvénytelensége vagy alkalmazhatatlansaga esetén,
a Felek kotelesek johiszemien targyalni, és az ilyen rendelkezés helyett érvényes és
alkalmazhaté rendelkezést taldlni, amely a lehetd leginkabb megvalositja annak célj ait.

19. Engedményezés, alvallalkozok

A jelen Szerz6dés és az abban foglalt Osszes jogok és kotelezettségek a szerzddd Felekre
személyesen vonatkoznak. Az Intézet és a Vizsgalatvezeté a Novartis elozetes {rasbeli
hozzdjarulasa nélkiil a jelen Szerzédésben foglalt jogai és kotelezettségei nem
engedményezhetdk, illetve alvéllalkozasba nem adhatok. Novartis jogosult a jelen Szerz6dés
4.2. pontjaban foglaltak szerinti feladatokat alvallalkozasba adni, tovabba jogosult atruhazni a
jelen Szerzddést, illetve annak barmely részét leanyvallalataira, illetve barmely olyan cégre,
amely gyogyszer iizletagit teljes mértékben vagy lényegileg teljes mértékben atveszi. Barmely
engedményezés vagy alvallalkozdi szerz8dés, vagy erre iranyuld kisérlet érvénytelen és
hatalytalan az el8zetes irasbeli hozzajarulasok hianyaban.

20. Jogokrol valo lemondas

Béarmelyik Fél tényleges vagy vélelmezett jogrol val6 lemondasa a jelen Szerzodés barmely
rendelkezésére vagy annak megszegésére vonatkozoan, egy vagy tobb esetben, nem jelent
jogrol vald lemondast a jelen Szerz8dés ugyanazon vagy barmely mas rendelkezéseinek
késébbi vagy korabbi megszegésére vonatkozoan. Tovabba, bizonyos jogokrol valo lemondas
esetén a jelen Szerzdés dsszes tobbi rendelkezése teljes mértékben hatalyos €s érvényes marad.

21. Vis Maior

Egyik Fél sem felelés a masik szerz6dd Féllel szemben a jelen Szerzddésbol fakado
kotelezettségeinek teljesitése soran barmely olyan mulasztasért vagy késedelemért, amely
olyan vératlan esemény kovetkezménye, amely az adott fél hatokorén kiviil sik, mint példaul
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héboru, tlizeset, baleset vagy egyéb szerencsétlenség vagy természeti csapés. A jelen 21. pont
alkalmazhat6saga esetén, a vis maior altal érintett Fél koteles minden téle telhetot megtenni a
JO lizleti dontéssel 9sszhangban, hogy barmely ilyen okot kikiiszoboljon, orvosoljon vagy
legydzzon, és folytassa kotelezettségei teljesitését. A masik Felet azonnali hatéllyal értesiteni
kell az ilyen vis maior eseményrél.

22. Alkalmazando jog, jogvitak elrendezése

A jelen Szerzédésre vonatkozéan a magyar Jogszabalyok az irdnyadodak, és azoknak
megfelelden kell értelmezni. A felek kozotti barmely vita esetén a felek kotelesek megkisérelni
a vitat kétoldalu targyalasok wtjan rendezni, per esetére pedig megéllapodnak, hogy a polgari
perrendtartasrél sz616 2016. évi CXXX. torvény altaldnos hataskori és illetékességi szabalyai
szerinti birosag jar el.

23. Részvételi jog

Intézet és Vizsgalatvezetd szavatol azért, hogy mind Vizsgalatvezeté, mind az Intézet a
Vizsgalatban résztvevé barmely alkalmazottja vagy kozremiik6déje minden olyan képesitéssel
¢s engedéllyel rendelkezik, amely a Vizsgalatban valé részvételhez a vonatkozd jogszabalyok
alapjan sziikséges, és egyikiikkel szemben sem all fenn semmilyen olyan ok, amely a
Vizsgélatban valo részvételiiket jogi, szakmai, vagy szakmai-etikai szabalyok alapjan kizarna.

24. Kizaré okok

Intézet és Vizsgélatvezet$ szavatoljik, hogy sem a Vizsgalatvezetével, sem az Intézettel,
illet6leg annak vizsgéalatba bevont alkalmazottaival vagy kozremiikdddivel szemben nem allnak
fenn a magyar jogszabélyokban illetve az USA szOvetségi €lelmiszer, gydgyszer és kozmetikai
torvénye (US Federal Food, Drug and Cosmetic Act) Section 306-ban (Lasd a csatolt 3. sz.
mellékletet) rogzitett korlatozasok, illetve kizarasok. Az intézet a Jov6ben sem jogosult olyan
személyeket alkalmazni, illetve bevonni a Novartis részére vagy nevében végzett
vizsgalatokba, akik a kérdéses szabalyok korlatozé rendelkezéseinek hatdlya ald esnek.
Amennyiben jelen Szerzédés aléirasat kovetden barmikor az Intézet tudomadsara jut, hogy a
korlatozas vagy ilyen korlatozast eredményezé eljaras érinti a Vizsgalatvezetét, az Intézetet
vagy az Intézet altal alkalmazott vagy a vizsgalatban kozremiikéds harmadik személyt, az
Intézet haladéktalanul értesiti Novartis-t. Az Intézet Jelen Szerzddés alairasaval rogziti, hogy
ismeri az USA szovetségi élelmiszer, gyogyszer €s kozmetikai térvénye (US Federal Food,
Drug and Cosmetic Act) Section 306. a.) és b.) pontjaban foglalt korlatozasokat. (Lasd a csatolt
3. Mellékletet)

25. Adatkezelés

A jelen Szerzdés alairdsaval az Intézet tudomasul veszi, hogy a Vizsgalatvezetéként vagy a
Vizsgalati Csoport Tagjaként eljaré személyek adatainak kezeléséhez a Novartis beszerzi az
¢rintettek  hozzajaruldsat a csatolt 4. Mellékletben foglalt Adatkezelési tajékoztatd és
hozzéjarulé nyilatkozat alapjan. Novartis szavatolja, hogy az adatkezelés soran a mindenkor
hatélyos adatvédelmi jogszabalyok rendelkezései szerint jar el, kiilonos tekintettel az Eurépai
Parlament és Tanécs (EU) 2016/679. sz. - természetes szemé€lyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad &ramlaséarol valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 - rendeletének (altalanos adatvédelmi
rendelet, GDPR) eldirasaira.

=
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Novartis Hungaria Kft., 1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Adészama: 10574838-2-44

Alairasok: % 74 :U~ AN A

Diturms 2019 JGL 08 2Jia e J08
| —
Név/Beosztas: Dr. Boér Ibolya Dr. Nagy Istvan
orvos igazgato klinikai kutatasi vezetd

Zugléi Egészségiigyi Szolgalat, Budapest, 1148. Ors vezér tere 23.
Adészama: 15514750-2-42 e

G4

Alairasok: .
Dt 01 101 17
Név/Beosztas: Dr. Nagy Andras Csaba

Igazgato féorvos

Alulirott Vizsgalatvezeté rogzitem, hogy a fenti Szerz6désnek a Vizsgalatvezetore vonatkoz6
rendelkezéseit elolvastam, megértettem és azokat magamra nézve kotelezonek fogadom el.

Dr. Nagy Andras Csaba

Alairasa: Caf ‘
Datum: 2019 JoL. 12
Beosztasa: vizsgalatvezeto
Mellékletek:

- Vizsgalat leirasa (1. Melléklet)

- Fizetési Utemterv (2. Melléklet)

- Az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer és Gyogyszer Ellendrzési Hivatalanak szabalyai a
pénziigyek klinikai vizsgdlok altal torténd nyilvanossagra hozatalarol (3. Melléklet)

- Adatkezelési tajékoztato és hozzajarulo nyilatkozat (4. Melléklet)

Digitally signed by Szenczi Arpad
DN: dc=com, dc=novartis, ou=external-

S Ze n CZi A r p a d gold, serialNumber=2259762, cn=Szenczi

Arpad
Date: 2019.07.05 14:30:57 +02'00"
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Vizsgalat leirasa (1. Melléklet)

Vizsgalati Készitmény neve/kddja: TQJ230

Klinikai vizsgalat szama: CTQJ230A12001

Klinikai vizsgalat cime: Multicentrikus, keresztmetszeti, epidemioldgiai
vizsgélata lipoprotein(a) szintek

prevalencidjanak és eloszlasanak jellemzésére
igazoltan kardiovaszkularis betegségben
szenvedd betegek korében

Klinikai vizsgalat tipusa: Keresztmetszeti, epidemioldgiai
Ervényben 1év6 vizsgalati Protokoll datuma: 03-Oct-2018

Vizsgélat helyszine:

Zugléi Egészségiigyi Szolgalat
Budapest, 1148. Ors vezér tere 23.
Tel.: +36 1 469 4688

Fax: +36 1 383 6574

Email: zesz-igazgatosag(@zesz.hu

Vizsgalatvezetd neve: Dr. Nagy Andras Csaba

Novartis klinikai kutatasi munkatars neve és cime:
Kretz Adam CRA

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Tel. 06 70 514 5400

Fax 06 1 457 6600

Email: adam.kretz@novartis.com

Idébeosztas (sziikség szerint Novartis egyoldalian valtoztathat az aldbbi hataridokon):
Betegbevalasztas kezdete (FPFV): 1-Jul-2019
Betegbevalasztas vége (LPFV): 30-Jul-2021

Az Intézet és a Vizsgélatvezeté 66 beteg bevalasztasat vallalja a fenti hataridén beliil. A jelen

pontban rogzitett szamu bevont betegeken feliili, tovabbi betegek bevalasztasa esetén Intézet
¢s a Vizsgalatvezetd Novartisszal egyeztetni koteles.

-
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Fizetési Utemterv (2 Melléklet)

1. Felek rogzitik, hogy Novartis a Protokollnak megfeleléen teljesitett beteg vizitekért évente
kétszer, id6szakos elszamolas alapjan, illetve a vizsgalat befejezésekor teljesit kifizetést Intézet
részére, feltéve, hogy az 6sszes vizsgalatot a Protokoll szerint végezték el, és az dsszes CRF-t
megfelelden kitoltotték. Novartis az utolso részletet a Klinikai Vizsgalat adatbazisanak zarasat
kovetden teljesiti. Novartis minden egyes teljes mértékben értékelheté CRF-ért az alabbi
tablazat alapjan a Protokoll szerint teljesitett vizitek utan fizet.

2. Felek megallapodnak, hogy a fenti 1. pontban rogzitett kifizetések tekintetében, a teljesitési
iddszak zaronapjaként a Novartis szamlabekérdjének keltét jelolik meg.

3. Intézet koteles a szamlat a vonatkoz6 szamviteli szabalyok és az altalanos forgalmi adordl
sz616 2007. évi CXXVIL torvény rendelkezéseinek eleget téve kidllitani, és a Novartis
szamlabekérdjének e-mail Gtjan tortént kikiildését kovetd 30 napon beliil a Novartis részére
igazoltan eljuttatni. Amennyiben Intézet a Novartis altal az e-mailen kikiildtt szamlabekérore
5 munkanapon beliil észrevételt nem tesz, Felek a szamlabekérét elfogadottnak tekintik. Intézet
tudomasul veszi, hogy amennyiben a szdmla megkiildésével késedelembe esik, ugy a
késedelemmel érintett idétartammal a Novartis részére nyitva allo fizetési hataridd
meghosszabbodik.

4. Az Intézet szamlait a Novartis Hungaria Egészségiigyi Kft., 1114 Budapest, Bartok Béla ut
43-47. cimére, Kopacsi Szandra részére cimezve kiildi, vagy barmely olyan egyéb személynek
cimezve, akit a Novartis id6rd] idére megjelol. A szamlanak a kovetkezd informacidkat kell
tartalmaznia a szamviteli szabalyok 4ltal eldirtak mellett: Protokoll szama és/vagy egyéb
szolgaltatasok leirasa és a Novartis kapcsolattarto neve.

rrrrrr

megjelolt zaronapjatdl szamitott 60 napon beliil teljesiti a kifizetést az Intézetnek. Novartis az
alabbiak szerinti betegenkénti dijat fizeti meg:

6. A betegenkénti dij: 10.920,- Ft + AFA a Protokoll szerint értékelhetd, az dsszes vizitet
teljesité beteg vonatkozasaban teljes mértékben Kitoltott, ellenérzott CRF adatlaponként

értendo.

A betegenkénti dij vizitenkénti lebontasa:

Vizit megnevezése | Osszeg
1| V1 10 920 Ft
Total/vendor 10 920 Ft

Fizetés cimzettje:
Intézet szamlaszama: 11784009-15514750

Bank, név és cim: OTP Bank Budapest, 1051. Nador u. 6.

'i\i
CTQJ230A12001, site num. 3606, ZESZ, version num final T {/ 9" 14/21



FRM-7071733 is related to SOP-7043121

Az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer és Gyégyszer Ellenérzési Hivatalanak szabalyai a pénziigyek
klinikai vizsgalok ltal torténd nyilvanossagra hozatalarél 3. Melléklet)

UTMUTATO GYOGYSZERIPARI SZEREPLOK RESZERE
Klinikai Vizsgalok Pénziigyi Nyilatkozatai

Ez az iranyelv az Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hivatal (Food and Drug Administration — FDA, tovéabbiakban ,,FDA”) jelenlegi
allaspontjat hivatott ismertetni. Nem szandéka a jogalkotas, vagy a jogok atruhazasa harmadik személynek, tovabba nem kotelezi
az FDA-t, vagy a nyilvanossdgot semmilyen tekintetben. Lehetdvé teszi, egyéb megkozelitések alkalmazasit is, abban az esetben
ha azok megfelelnek az alkalmazand6 torvény, rendelet, vagy mindkettd altal tamasztott kovetelményeknek.

I. Bevezet6

1998. februar 2-4n az FDA kozzétett egy végleges hatarozatot, mely szerint barkinek aki gyogyszer, biologiai készitmény, vagy
eszkoz forgalomba hozatalat kérvényezi, be kell nyujtania a klinikai vizsgalatot lefolytaté vizsgaloknak juttatott kompenzaciorol,
valamint az anyagi érdekeltségekrdl sz016 relevans informaciokat tartalmazo dokumentumot. Ez a kovetelmény, amely 1999.
februar 2-an 1épett hatélyba érvényes minden olyan klinikai vizsgalatra, amelyet megjeldlnek egy készitmény forgalomba hozatali
kérelme soran annak érdekében, hogy annak eredményei aldtdmasszék a kérvényezett termék hatdsossagat, tovabba érvényes
minden olyan klinikai vizsgélatra, amelyben a vizsgalo jelentds kozremitkddd szerepet vallal a biztonsagossagra vonatkozo
vizsgalati adatok létrehozasaban. A végleges hatarozat tovabba kotelezi a kérvényezoket, hogy kozzé tegyek az anyagi juttatédsokrol
sz616 megallapodasokat, valamint hogy igazoljak a klinikai vizsgalokat nem fiizi anyagi érdek a vizsgdlat kimenetelét illetoen.
Amennyiben a kérvényezd nem nyjtja be ezeket az igazolasokat, vagy elmulasztja kozzétenni a megfelelé dokumentumokat, vagy
nem bizonyitja hitelesen, hogy az ilyen jellegii informacio beszerzése nem allt médjaban, Ggy az FDA megtagadhatja a kérvény
befogadasat. 1998. december 31-én az FDA kozzétette a végleges hatarozat egy modositott valtozatat, mely mar nem rendelkezik
olyan szigortian a pénziigyi vonatkozasi informaciok eléterjesztésérol az 1999. februar 2-ig lezart vizsgalatok tekintetében. 1999.
oktéber 26-an az FDA kozzétett egy iranyelv tervezetet, amelynek célja, hogy hasznos informacioval szolgéljon a rendeletek
értelmezésére és betartasara vonatkozoan. A Szovetségi Torvénykonyv (Code of Federal Regulations — CFR, tovabbiakban ,,CFR”)
21. fejezet 54. rész 4ltal teljesitendé munkadrdk OMB 0910 0396 szamon vannak bejelentve és jovahagyva.

IL Pénziigyi nyilatkozat kévetelményei

A hatalyban 1év6 rendeletek értelmében (CFR 21. fejezet 54, 312, 314, 320, 330, 601, 807, 812, 814 ¢és 860 rész) a kérvényezd
koteles az FDA széméra bocsajtani azon klinikai vizsgalok adatait, akik a rendelkezés hatalya ala tartozo klinikai vizsgalatok
lefolytatasaban részt vettek, valamint kotelesek igazolni és/vagy kozzétenni a pénziigyi megallapodasok tartalmét az alabbiak
szerint:

1. Nyilatkozat, mely szerint nem johet létre olyan pénziigyi megéallapodas a vizsgaloval, amit befolyasolhat a vizsgalat
kimenetele; a vizsgalonak nincsen tulajdonjogi érdekeltsége a vizsgalat targyat képezo termékben; a vizsgalonak nincsen
jelent6s mértékii tdkerészesedése a rendelkezés hatalya ala tartozo klinikai vizsgalatot szponzoral¢ vallalatban; a vizsgald
nem részesiilt masmilyen modon kifizetésre keriilt, jelentos mértéki juttatas(ok)ban; és/vagy

2. Részletezett pénziigyi megallapodasok kozzététele, valamint minden tovabbi olyan intézkedés kozzététele, amellyel
kikiiszobolhetd a pénziigyi befolyasoltsag lehetséges kockazata.

Kozzétételi kotelezettség ald tartozé pénziigyi megillapodasok

A. Minden, a vizsgalénak adott olyan juttatds, amelynek mértéke fugghet a vizsgélat kimenetelétdl. Ez az eloiras érvényes
minden egyes, a rendelet hatélya al4 tartozo vizsgélatra 1999. februar 2-ig visszamenden, fiiggetleniil attdl, hogy azéta mar
lezarult, vagy még folyamatban van.

B. A vizsgalt készitményhez fiiz6d6 tulajdonjogi érdekeltség, amely magaba foglalja, de hatdlya nem csak kizéarélag a
kovetkezokre korlatozott: szabadalom, védjegy, szerzdi vagyonjogi, vagy engedélyezési nyilatkozat. Ez az el6iras érvényes
minden egyes, a rendelet hatélya alé tartozo6 vizsgalatra 1999. februar 2-ig visszamenden, fiiggetleniil attol, hogy azéta mar
lezarult, vagy még folyamatban van.

C. A rendelkezés hatalya ala tartozé klinikai vizsgalatot megbiz6 véllalatban valo tékerészesedés, vagyis barmilyen
tulajdonosi érdekeltség, részvénybirtoklas, vagy barmilyen anyagi érdekeltség, amelynek mértékét nem lehet pontosan
megallapitani a nyilvdnossag szamara mérvadé ar sszeggel. Ez az eldiras érvényes minden egyes, a rendelet hatalya ald
tartoz6 vizsgalatra, fiiggetleniil attol, hogy mar lezarult, vagy még folyamatban van.

D. Bérmilyen tokerészesedés olyan nyilvanosan miikodd részvénytarsasagban, amelynek vallalati értéke meghaladja az
50.000 USD-t. Ebben az esetben a vonatkozé adatokat csak a rendelkezés hatalya ala tartozo olyan vizsgalatoknal kel
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kozzétenni, amelyek mar folyamatban voltak 1999. februar 2-4n, vagy azt kovetden indultak. Ezen eldiras hatalya azon
anyagi €rdekeltségekre terjed ki, amelyek fenn alltak a klinikai vizsgélat ideje alatt, majd annak befejeztét kovetden 1 éven
beliil; és

E. Jelentés mértékii egyéb juttatas alatt olyan juttatast értiink, amely(ek)nek dsszesitett anyagi értéke eléri a 25.000 USD-t,
vagy meghaladja azt és a rendelet hatdlya ala tartozé klinikai vizsgalatok megbizoja nydjtja a vizsgalonak, vagy a
vizsgdléval kapcsolatban allé intézetnek azzal a szandékkal, hogy tdmogassa a vizsgalé tevékenységét, nem beleértve a
klinikai vizsgélat, vagy mas klinikai vizsgalatok lefolytatasanak koltségeit (pl.: folyamatban 1év$ vizsgalatok timogatasa
adoméany formdjaban, felszerelés, vagy munkaer$ formajaban nyujtott tamogatds szakmai tanicsadas fejében, vagy
honoréarium). Ezen el6iras hatalya azon anyagi érdekeltségekre terjed ki, amelyek fenn élltak a klinikai vizsgalat ideje alatt,
majd annak befejeztét kovetden 1 éven beliil, valamint amelyek 1999. februar 2-an, vagy azt kovetéen kottettek.

Hato6sagi eljarasok
Amennyiben az FDA ugy itéli meg, hogy a klinikai vizsgal6 anyagi érdekeltsége stilyosan veszélyezteti a vizsgalat soran keletkezo

adatok sértetlenségét, az FDA annak érdekében, hogy a vizsgalati adatok megbizhatésdga ne sériiljon, az alabbi 1épéseket teheti
meg:

Audit vizsgalatot kezdeményezhet az érintett vizsgalo altal generalt adatok feliilvizsgélatéra;

Elrendelheti, hogy a kérvényez tovabbi adatelemzéseket végezzen el és nyujtson be, pl.: annak érdekében, hogy kielemezhet6vé
véljon a klinikai vizsgalé altal szarmaztatott adatok a vizsgalat egészére valé hatésa;

Elrendelheti, hogy a kérvényezo tovabbi fiiggetlen vizsgalatokat végezzen el, annak érdekében, hogy megerdsitse az érintett
vizsgalat eredményeit; és

Megkérdéjelezheti a rendelet hatdlya ala tartozo klinikai vizsgalatbol szarmazé adatok hitelességét, és tovabbi hatésagi
intézkedéseket rendelhet el.

Alapfogalmak

Klinikai vizsgdlé — az FDA szdmara rendelkezésre bocsajtott dokumentumban szerepld, vagy méas modon azonositott vizsgalo,
vagy tarsvizsgalo, aki kozvetleniil részt vesz a vizsgalatban 1év0 betegek kezelésében, vagy kivizsgaldsédban. Ide értendd a vizsgald
hézastarsa €s gyermekei is.

Rendelet hatilya ald tartozé klinikai vizsgilat - barmely gyogyszerrel, biologiai készitménnyel, vagy eszkozzel emberen
folytatott vizsgélat, amelyet forgalomba hozatali engedély kiadasa céljabol, vagy (ijboli besorolas céljabol feltiintetnek a
kérvényezési eljaras soran. A vizsgalat esetében a kérvényezé, vagy az FDA elvarasa, hogy a nyert adatok alatamasszak az érintett
termék hatasossagat (ide sorolandok olyan vizsgalatok is, amelyek egy mér bizonyitottan hatdsos termékhez viszonyitott
ekvivalenciat vizsgalnak). Tovabba barmely olyan vizsgalat, amelyben a vizsgalé jelentds kozremiikodd szerepet vallal a
biztonsagossagra vonatkozo adatok létrehozaséban. Altalanossagban véve nem ide sorolandok a fazis I. tolerancia vizsgalatok, vagy
a farmakokinetikai vizsgalatok, a legtobb klinikai farmakoldgiai vizsgalat (hacsak nem bir kritikus jelentoséggel a hatdsossag
meghatdrozdsa szempontjabodl), nagy betegszamu, nyilt elrendezési, tobb centrumban lefolytatott klinikai vizsgalatok, tobb kezelési
protokollal és parhuzamos kovetéses protokollal. A kérvényezd sziikség szerint kérheti az FDA allasfoglalasat, mely szerint az
érintett klinikai vizsgélat a rendelet hatalya al4 tartozik-e, igy ezaltal a pénziigyi nyilatkozatok eléterjesztésével szemben tamasztott
kovetelmények is érvényesek-e az adott vizsgélatra.

Kérvényezd - azon fél, aki gyogyszer, biologiai készitmény, illetve eszkoz forgalomba hozatali engedélyezését kérvényezi az FDA-
nal, vagy mar egy forgalomban lévo termék ujboli besorolasat kérvényezi. A kérvényezo feleldsségi korébe tartozik a sziikséges
igazolasok és kozzétételi nyilatkozatok benyujtasa.

A rendelet hatilya ald tartozé Klinikai vizsgilat megbizéja - azon fél, amely tdmogatja az érintett klinikai vizsgalat
lebonyolitasat, annak id6tartama alatt.

I11. Szandék

A pénziigyi nyilatkozatokkal kapcsolatos eljarasokat szabalyozé rendeletek célja, hogy biztositsa a klinikai vizsgalok pénziigyi
érdekeinek és megallapodasainak megfeleld azonosithatésagat és kozzétételét, amelyek hatassal lehetnek az FDA-hoz beterjesztett
vizsgalati eredmények megbizhatésagara. Az FDA-hoz szamos kérdés érkezett a végsé rendelet alkalmazasdval kapcsolatosan. Az
tigynokseg jelen irdnyelvet azzal a célzattal hozta létre, hogy a felmeriilé kérdésekre vélaszt adjon. Az FDA arra kéri a kérvényezoket

€s a megbizokat, hogy a specidlis koriilményeket illetd kérdések esetén lépjenek kapcsolatba az iigynskséggel amilyen hamar csak
lehet a klinikai fejlesztés folyaman.

’B’
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Az USA szovetségi élelmiszer, gyogyszer és kozmetikai torvénye (US Federal Food, Drug and Cosmetic Act) Section 306. a.)
és b.)

306. szakasz [21 USC 335a] (a) KOTELEZO ELTILTAS: GYOGYSZERHASZNALAT EGYES FAJTAI (1) GAZDASAGI
TARSASAGOK ES EGYESULETEK. — Ha a Hivatalvezetd tudomast szerez arrdl, hogy a jelen szakasz hatalyba 1épését kovetden
egy jogi személy vagy jogi személyiséggel nem rendelkez6 szervezetet elitélték olyan, a sz6vetségi jog alapjan biintettnek mindsiils
magatartas miatt, amely roviditett gyogyszer-engedélyeztetési kérelemmel kapcsolatos fejlesztésre vagy engedélyezésre iranyul —
ideértve a fejlesztés vagy az engedélyezés folyamatat is -, a Hivatalvezet eltiltja a jogi személyt vagy Jogi személyiséggel nem
rendelkezd szervezetet attél, hogy ilyen gyégyszerhasznalatra iranyulé engedély irant kérelmet nydjtson be, illetve kérelem
benyujtisdban kozremiikodjon.

(2) TERMESZETES SZEMELYEK. -- Ha a Hivatalvezet$ tudomast szerez arrol, hogy egy természetes személyt szovetségi jog
alapjan elitélték olyan magatartas miatt —

(A) amely barmilyen gyo6gyszer fejlesztésére vagy engedélyezésére iranyul — ideértve a fejlesztés vagy az engedélyezés folyamatat
is -, vagy

(B) amely a jelen Torvény hatilya ald tartozo gyogyszerre vonatkozo szabalyozéssal kapcsolatos, a Hivatalvezets eltiltja a
természetes személyt attol, hogy barmilyen mindségben szolgaltatast nyujtson olyan személyeknek, amelyek valamely gyégyszerre
engedélyt kaptak, illetve valamely gyogyszerrel kapcsolatos engedélyének elbiraldsa folyamatban van.

(b) Fakultativ eltiltas; Gy6gyszerhasznalat egyes fajtai; Elelmiszer-import
(1) ALTALANOS RENDELKEZESEK — A Hivatalvezetd akar hivatalbol, akar kérelemre a (2) bekezdés szerint jogosult eltiltani

(A) a jogi személyt vagy jogi személyiséggel nem rendelkezd szervezetet attdl, hogy roviditett gyogyszerhasznalatra vonatkozé
engedély irdnti kérelmet nytjtson be, illetve ilyen kérelem benyujtasaban kozremiikodjék, vagy

(B) a természetes személyt attol, hogy barmilyen mingségben szolgaltatast nyujtson olyan személyeknek, amelyek valamely
gyogyszerre engedélyt kaptak, illetve valamely gy6gyszerrel kapcsolatos engedélyének elbiraldsa folyamatban van, vagy

(C) barmilyen személyt attol, hogy valamely élelmiszert az Egyesiilt Allamokba behozzon vagy annak behozatalara ajanlatot tegyen.

(2) Fakultativ eltiltas hatélya alatt 4116 személyek; Gyoégyszerhasznalat egyes fajtai. — Az alabbi személyek éllnak fakultativ eltiltas
hatélya alatt az (1) bekezdés (A) és (B) pontjai alapjan:

(A) GAZDASAGI TARSASAGOK ES EGYESULETEK. — Azon jogi személyek és jogi személyiséggel nem rendelkezs
szervezetek, amelyekrél a Hivatalvezetd megtudja, hogy elitélték —

(i) olyan magatartasért, amely —

(I) roviditett gyogyszerhasznalattal kapcsolatos fejlesztésre vagy engedélyezésre iranyul — ideértve a fejlesztés vagy az engedélyezés
folyamatat is -; és

(IT) amely a szovetségi jog értelmében biintettnek mindsiil (feltéve, hogy a jogi személyt, illetve jogi személyiséggel nem rendelkezd
szervezetet a jelen szakasz hatalyba 1épését megelézden itélték el), a szovetségi jog értelmében vétségnek mindsiil, illetve az allami
Jog értelmében biintettnek minésiil, vagy

(i) az (a) (1) albekezdésben meghatarozott biintett elkovetésére irdnyulé osszeeskiivés, illetve az abban valé segitségnyjtas vagy
kézremiikodés miatt,

¢s a Hivatalvezet$ ugy itéli meg, hogy az itélet alapjaul szolgalé magatartas a gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozas céljat
veszélyeztetheti.

(B) TERMESZETES SZEMELYEK. —
(i) Azon természetes személyek, amelyekrdl a Hivatalvezet megtudja, hogy elitélték —

(I) szovetségi jog szerinti vétségért vagy allami jog szerinti biintettért gyogyszer fejlesztésével vagy engedélyezésével kapcsolatos
magatartas miatt — ideértve a fejlesztés vagy az engedélyezés folyamatat is -, illetve barmely, a jelen Torvény hatélya al tartozé
gyogyszerre vonatkozé szabalyozéssal Osszefiiggd magatartas miatt, vagy
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(I1) az (i) (1) bekezdésben meghatarozott biincselekmény vagy az (a) (2) albekezdésben meghatérozott biintett elkovetésére iranyulo
osszeeskiivés, illetve az abban valo segitségnyujtas vagy kozremiikodés miatt,

és a Hivatalvezetd ugy itéli meg, hogy az itélet alapjaul szolgald magatartas a gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozas céljat
veszélyeztetheti.

(ii) Azon természetes személyek, amelyekrdl a Hivatalvezetd megtudja, hogy elitélték —

(I) olyan biintett miatt, amely nem tartozik az (a)(2) albekezdés vagy az (i) bekezdés hatalya ala, és amely magaban foglalja a
vesztegetést, a jogtalan jutalmak kifizetésct, a csalast, a hamis eskiit, a hamis tanuzast, a zsarolast, a kényszeritést, az okirat-
hamisitast, az okirat-megsemmisitést, tovabba valamely biincselekménnyel kapcsolatos nyomozasba vagy vademelésbe vald
beavatkozast, illetve ezek akadalyozéasat, vagy

(I1) ezen biincselekmények elkovetésére iranyuld osszeeskiivés, illetve az abban valo segitségnyujtas vagy kozremiikodés miatt,

&s a Hivatalvezetd a természetes személy elitélése vagy mas adat alapjan ugy itéli meg, hogy a természetes személy olyan sorozatos
magatartasokat tandsitott, amelyek megalapozzak annak a gyanujat, hogy a természetes személy megsértheti a jelen fejezetben
meghatarozott, gyogyszerekre vonatkoz6 eldirasokat.

(ili) Azon természetes személyek, amelyekrdl a Hivatalvezetd megtudja, hogy jelentds mértékben kozremitkodott olyan
cselekményben, amelyek alapjan birésag az (a) albekezdés vagy a (i) és (ii) bekezdésekben meghatarozott biincselekmény
elkovetését allapitotta meg, feltéve, hogy a Hivatalvezeto a természetes személy kozremiikddése vagy mas adat alapjan Ggy itéli
meg, hogy a természetes személy olyan magatartasokat tanusitott, amelyek megalapozzak annak a gyanujat, hogy a természetes
személy megsértheti a jelen fejezetben meghatarozott, gyogyszerekre vonatkozé eldirasokat.

(iv) Azon vezetd beosztasi személy, amelyekrdl a Hivatalvezetd megtudja, hogy

(I) olyan személlyel allt munka- vagy megbizasi jogviszonyban aki a jogviszony fennéllésa alatt olyan cselekményt kovetett el,
amellyel osszefliggésben biincselekmény miatt elitélték, és amellyel Gsszefiiggésben eltiltas hatalya ala helyezték az (a)(2)
albekezdés, vagy a (i) bekezdés alapjan,

(II) és ezen vezetd beosztasu személy tényleges tudomassal rendelkezett ezen masik személy (I) albekezdésben meghatarozott
cselekményeirdl, vagy olyan intézkedéseket tett, hogy a tudomasszerzést elkeriilje, illetve a tudomasszerzés elkeriilése céljabol
valamely intézkedést elmulasztott,

(111) tudataban volt annak, hogy az (I) albekezdésben meghatarozott cselekmények jogellenesek, €s

(IV) ezen cselekményeket nem kozolte a Hivatal tisztségvisel8ivel, munkavallaléival, iigynokeivel, illetve az illetékes hatdsaggal,
tovabba a fenti kozlést nem tette lehetévé, illetve a tudomasszerzést kovetd ésszerii idon beliil nem tette meg azt az intézkedést,
amely biztositotta volna a gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozas céljat,

feltéve, hogy a Hivatalvezet$ ugy itéli meg, hogy a masik személy elitélésének alapjaul szolgdlo magatartas a gyogyszerekkel
kapcsolatos szabalyozas céljat veszélyeztetheti.

(3) Fakultativ eltiltas hatalya alatt all6 személyek; élelmiszer-import. — Az (1)(C) szakasz alapjan eltiltas hatalya ala keriil az a
személy,

(A) akit biintettért elitéltek az Egyesiilt Allamokba torténd élelmiszer-importtal kapcsolatos magatartas miatt; vagy

(B) aki hamisitott élelmiszert, illetve stilyosan hatranyos egészségiigyi kovetkezményekkel jaré €lelmiszert, vagy emberek, vagy
allatok halalat okozé élelmiszert sorozatosan importalt, illetve erre irdnyul ajanlatot tett.

(4) MEGHATAROZOTT DONTESEK FELFUGGESZTESE. A Hivatalvezetd a (2) (b) (iii) és (iv) albekezdések alapjan hozott
dontései a dontés kibocsatasatol szamitott 30 nap elteltével lépnek hatalyba.

Adatkezelési tajékoztaté és hozzajarulo nyilatkozat (4. Melléklet)
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ADATKEZELESI TAJEKOZTATO POTENCIALIS VIZSGALOK ES VIZSGALATI CSOPORTTAGOK RESZERE
KLINIKAI VIZSGALATOKHOZ KAPCSOLODO ADATKEZELESRGL

1. Az adatkezel6 neve és elérhetésége
A jelen adatkezelés vonatkozasdban a Novartis Hungéria Kft. (Elérhetg’iség: Székhely: 1114 Budapest, Bartok Béla it 43-47. Email

cim: infoph.hungary@novartis.com) mint adatkezeld, kezeli az On személyes adatait. On, mint az adatkezelés kapcsan
beazonosithaté természetes személy, ebben a minéségben az adatkezelés érintettje lesz.

A Novartis Hungaria K ft. (a tovabbiakban, mint adatkezel$), mint adatkezel®, hatarozza meg a személyes adatok kezelésének céljait
¢s eszkozeit. Adatkezelés alatt, az alabbi miiveletek értendéek: a személyes adatokon vagy adatdllomanyokon automatizalt vagy
nem automatizalt médon végzett barmely miivelet vagy miiveletek Gsszessége, igy a gyiijtés, rogzités, rendszerezés, tagolas, tarolds,
atalakitds vagy megvaltoztatas, lekérdezés, betekintés, felhaszndlas, kozlés tovabbitas, terjesztés vagy egyéb médon torténd

hozzaférhetévé tétel utjan, o0sszehangolas vagy 6sszekapcsolas, korlatozas, torlés, illetve megsemmisités.

2. Az adatkezeléssel érintett adatok kore, az adatkezelés jogalapja

A jelen adatkezelés soran Onrél az alabbi adatokat kezeljiik: teljes név, pecsétszam (nyilvantartasi szam), munkahely neve és cime,
lakcim, telefonszam, faxszam, email cim, vizsgalatban betoltott szerep (primary role), szakmai 6néletrajz.

Az Adatkezelés jogalapja, az On konkrét, onkéntes &s - Jelen tdjékoztatdsban foglalt feltételek alapjan torténd - tajékozott és
kifejezett hozzajarulasa. [az informaciés onrendelkezési jogrol és az informaciészabadsagrol sz616 201 1. évi CXIL. torvény valamint
az Eurépai Parlament és Tanacs (EU) 2016/679. sz. - természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz616 - rendeletének
(altalanos adatvédelmi rendelet) vonatkozé rendelkezései alapjan.]

3. Az adatkezelés célja, és idétartama

Klinikai Gyakorlat iranyelveinek valé megfelelés globélis szinten torténd egységes biztositasa céljabol, a Novartis-csoport 4ltal

Az adatkezelés idotartama: az Adatvédelmi Hozzajarul6 Nyilatkozat kitsltésének datumatol szamitott 15 év.

4. Az adatkezelés érintettjét megilleté jogok
Ont, mint az adatkezelés érintettjét, az aldbbi jogok illetik meg az Onrél kezelt személyes adatok vonatkozaséban:

e tajékoztatast kérhet az Adatkezel6tdl az Onrél kezelt adatok korérdl, kérelmezheti a személyes adatokhoz torténd
hozzaférést;
[A hozziférés joga lehetéséget biztosit Onnek arra, hogy visszajelzést kapjon az Adatkezel6té] arra vonatkozdan, hogy
folyamatban van-e Onre vonatkozéan adatkezelés, amennyiben igen, Ggy pedig jogosult hozzaférni a személyes adataihoz
valamint téjékoztatast kérni az Adatkezel6t5] az adatkezelést érintd informaciokrol.]

* A személyes adatok helyesbitését illetve torlését, valamint ezen adatok kezelésének korlatozasat kérelmezni;
[A helyesbités és torlés joga (,.elfeledtetéshez val§”jog) lehetbséget biztosit arra, hogy pontatlan vagy hianyos adatok
eseten azok helyesbitését kérje az adatkezel6ts], illetve hogy személyes adatainak torlését igényelje. Ha On a személyes
adatok kezelésének korlatozasat kéri, akkor az Adatkezels az adatkezelést az On kérelmének megfeleléen korlatozhatja.
Ha On vitatja a személyes adatainak pontossagat, akkor a korlatozas id6tartama arra az idStartamra vonatkozik, amely
lehetdvé teszi az Adatkezeld részére ezen adatok pontossaganak ellendrzését. On kérheti a személyes adatok
felhasznalasanak korlatozasat, ha az adatkezelés Jjogellenes, de On ellenzi azok torlését. On eléterjeszthet ilyen kérelmet
akkor is, ha az adatkezelének mar nincs sziiksége a személyes adataira adatkezelés céljabol, de On igényli az adatkezelés
korlatozasat, jogi igények eldterjesztéséhez, érvényesitéséhez vagy védelméhez]

e tiltakozhat az Onrél kezelt személyes adatok kezelése ellen a vonatkozé Jogszabélyokban rogzitett esetekben;

e Ont megilleti tovabba az adatainak hordozhatésaghoz valé jog;

)
/
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[Az adathordozhatésaghoz valé jog keretében On jogosult arra, hogy az Adatkezeld rendelkezésére bocsatott személyes
adatait tagolt, széles kérben hasznalt, géppel olvashaté formatumban megkapja, tovébba jogosult arra, hogy ezeket az
adatokat egy masik adatkezelének tovébbitsa anélkill, hogy ezt akadalyozna az Adatkezeld. Ha technikailag
megvalosithatd, akkor On azt is kérheti, hogy a személyes adatait az Adatkezel6 mas adatkezeld részére kozvetleniil
tovabbitsa.]
o megilleti azon jog, hogy a hozzdjarulasat részben vagy egészben barmikor visszavonja. [Felhivjuk a figyelmét arra, hog

a hozzajarulas visszavonasa nem érinti a visszavonas elétt az On hozzajarulas alapjan végrehajtott adatkezelés
jogszerliségét]

Ezen jogosultsagokat On, mint az adatkezelés érintettje, a hatalyos magyar [igy kiilondsen az az informaciés onrendelkezési jogrol
és az informaciészabadsagrol sz616 2011. évi CXIL. torvény] valamint az eurépai unios jogszabalyokban foglaltak, [igy kiilondsen
az Eurdpai parlament és tanacs (EU) 2016/679.sz. , a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl valamint a 95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szolo rendeletének
(4ltalanos adatvédelmi rendelet)] vonatkozo rendelkezései alapjan gyakorolhatja, irasban, az Adatkezeld részére irt, jelen tajékoztatd
1. fejezetben megjelolt székhelyére kiilddtt postai kiildemény utjan, vagy elektronikus levelezési cimére kiildott e-mail utjan.

5. Az adatok tovabbitiasa harmadik orszigba

Tajékoztatjuk arrol, hogy az Adatkezel6 az On személyes adatait harmadik orszagokba tovabbitja. Tajékoztatjuk, hogy az adatok
tovabbitasa — a GDPR 46. cikk 2. b) bekezdése alapjan torténik, tekintettel arra, hogy az Adatkezelé megfelel garanciakat ny(jt
valamint, On szamara biztositott jogainak és jogorvoslati lehetéségeinek érvényesitése.

A megfelel garancidkat a Novartis Cégcsoport altal elfogadott Gn. ,kotelezo vallalati szabalyok” tartalmazzak. A ,kotelezd vallalati
szabalyok” tartalmérol és az Ont megilletd jogokrol és jogorvoslati lehetéségeinek érvényesitésérol a jelen téjékoztato 1. pontjaban
rogzitett elérhetdségeken keresztiil tajékozodhat.

6. Adatfeldolgozisrol és adattovabbitasrol torténd tajékoztatas

Az On személyes adatainak kezelése soran adatfeldolgozokat vesziink igénybe. Az adatfeldolgozo olyan jogi személy (jelen esetben
gazdasagi tarsasag) aki az Adatkezeld nevében személyes adatokat kezel. Az adatfeldolgozas az adatkezelési tevékenységgel
kapcsolatos valamely technikai miivelet. Az Adatkezeld az alabbi adatfeldolgozokat veszi igénybe:

Novartis Pharma AG (székhely: CH 4002, Basel, Svéjc; levelezési cim: Forum 1, Novartis Campus, CH 4056 Basel, Svajc)
Cognizant Technology Services (székhely: Old Mahabalipuram Road, Okkiam [1Thoraipakkam, Chennai 600 096 India)

Tajékoztatjuk arrol, hogy a Novartis Pharma AG az Onrdl kezelt személyes adatokat tovabbithatja az egyes klinikai vizsgalatok
lebonyolitasaban kézremiikddo alvallalkozdinak és megbizottainak. Az egyes klinikai vizsgalatokra vonatkozdan, az adattovabbitas
cimzettjeirdl és azok elérhetdségeirdl kiilon kérelmére eseti tajékoztatast kiildiink Onnek.

7. Panasz benyijtas joga, Birosagi jogérvényesités, kartérités jogellenes adatkezeléssel kapcsolatban

Amennyiben On az adatkezelés soran a jogainak megsértését észleli, az alabbi lehet6ségek allnak rendelkezésére:

o kozvetleniil az Adatkezelshoz fordulhat postai levélben vagy emailen keresztil az . fejezetben rogzitett
elérhetoségeken.

e az érintett feliigyeleti hatosagnal, a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatosagnal panaszt
nyujthat be [NAIH] A NAIH elérhetéségei: Székhely: H-1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/c.
Telefon: 06-1-391-1400 Email: ugyfelszolgalat@naih.hu

e birésaghoz fordulhat adatai jogellenes kezelése, valamint az adatbiztonsag kovetelményeinek megszegése
esetén. A jogszabdlyban rogzitettek szerint jogosult lehet Kkartéritésre, valamint sérelem dijra. A birdsag
illetékességérdl és elérhetdségeirdl az alabbi honlapon tajékozodhat: www.birosagok.hu

8. Az adatkezeléssel kapcsolatos nyilatkozatok kozlése valamint az adatszolgaltatasi kotelezettség

Az adatkezeléssel illetve a jelen tajékoztatoban foglaltakkal kapcsolatos kérelmeit, nyilatkozatait, észrevételeit az Adatkezel6 1.
pontban megjelslt székhelyre tovabbitott postai killdeményutjan, vagy Adatkezeld kovetkezé elektronikus levelezési cimére kiildott
e-mail utjan teheti meg.
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On kizarolag a teljes nevének és a vizsgélatban betoltott szerepének (munkakorének) megadésara koteles, tovabbs a vizsgélatvezetd
€s a tarsvizsgald a szakmai Onéletrajz megaddsara is koteles a hatélyos jogszabalyok alapjan. [2018.05.25. napjan ez a Jjogszabaly a
235/2009. EiiM rendelet 3/A. §. rendelkezései €s a 35/2005. EiiM rendelet 3.§ (1) bekezdés altal hivatkozott Helyes Klinikai
Gyakorlat ,,GCP”.] Amennyiben ezen adatok, tovabba szakdolgozok esetén Onéletrajza kezeléséhez nem Jarul hozza, ugy az On
részvétele az Adatkezeld 4ltal szponzoralt klinikai vizsgalatban nem lehetséges.

KELT: 2018.05.25.
Novartis Hungsria Kft.

ADATVEDELMI HOZZAJARULO NYILATKOZAT

U fags 1l (i,

Alulirott 1 T LN A / ....................................................................... (teljes név),
W 7T (pecsétszam, szakdolgozoi nyilvéntartasi szém) kijelentem, hogy az aldbbi személyes adataim
kezeléséhez a NOVARTIS nyilvantartdsaiban (ideértve a CTMS IMPACT rendszerben is) — a vizsgalok, vizsgélati csoporttagok
részére sz616 klinikai vizsgalatokhoz kapcsolodo adatkezelési tajékoztaté atolvasdsa és értelmezése utan - hozzajarulok:

- teljes név

- pecsétszam, vagy szakdolgozoéi nyilvantartasi szam
- telefonszam,

- faxszam,

- munkahely neve és cim,

- lakcim

- email cim,

- vizsgalatban betoltott szerep [primary role|*

- szakmai onéletrajz

* On kizdrolag a teljes nevének és a vizsgdlatban betiltott szerepének (munkakorének) megaddsdra koteles a hatdlyos Jogszabdlyok alapjdn,
tovibbd a vizsgdlatvezetd és a tarsvizsgdlo a szakmai onéletrajz megaddsdra is kételes a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn. [2018.05.25. napjdn ez
a jogszabdly a 235/2009. EiiM rendelet 3/A. §. rendelkezései és a 35/2005. EiiM rendelet 3.§ (1) bekezdés dital hivatkozott Helyes Klinikai
Gyakorlat ,,GCP”.] Amennyiben ezen adatok, tovibbi szakdolgozdk esetén onéletrajza kezeléséhez nem Jdrul hozzd, tigy az On részvétele az

Adatkezeld dltal szponzorilt klinikai vizsgdlatban nem lehetséges.
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