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MEGALLAPODAS KLINIKAI KUTATASHOZ KAPCSOLODO
KIEGESZITO TEVEKENYSEGEKRE

amely létrejott egyrészrol

Novartis Hungaria Kft.

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

képviseli: Dr. Toth Méria portfolio vezetd és Dr. Nagy Istvan klinikai kutatasi vezetd
adoszam: 10574838-2-44

cégjegyzekszam: 01-09-077773

mint megbizo (a tovabbiakban: Novartis),

masrészrol

Day Health Kft.

székhelye: 1015 Budapest, Ostrom utca 16. 2. em. 3. ajtéd
képviseli: Dr. Babai Laszl6 Istvan ligyvezetd

adoszam: 26095491-4-41

cégjegyzékszam: 01-09-301615

mint megbizott (a tovabbiakban: Szolgaltato)

kozott, a mai napon az alabbiak szerint:

1. A Szerzodés targya

A jelen Szerzddésben Novartis és Szolgaltatd (egyiittes emlitésiikkor a ,,Felek™)
megallapodnak, hogy Szolgaltatd Novartis megbizasabol a rapcabtagen autoleucel/YTB323
Vizsgalati Gyogyszer klinikai vizsgalatdhoz (,,Vizsgalat™) kapcsoléddan esetenként az alabbi
kiegészitd tevékenységet (,,Szolgaltatas) végzi a megfeleld hatdsagok altal engedélyezett
CYTB323K12201 szamu vizsgalati tervben (,,Protokoll”) leirtak szerint.

A Szolgaltatas leirasa:

- Pulmonoldgiai vizsgalatok elvégzése és a gépi eredmény kozponti rendszerbe
torténo feltoltése Protokoll szerint:
Diffuzios kapacitasmérés (DLCO) lelettel, szakorvosi kiértékelés/vélemény nélkiil
Légzésfunkcios vizsgalat (Spirometria) lelettel, szakorvosi kiértékelés/vélemény
nélkiil

Felek rogzitik, hogy a Vizsgalat lefolytatdsara Novartis Klinikai Kutatadsi Szerzddést kot
Semmelweis Egyetemmel (,Intézmény”) a Vizsgéalatnak Prof Dr. Nagy Gyorgy
(,,Vizsgalatvezetd”) altali lefolytatasara a Reumatologiai és Immunologiai Klinikan
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(Vizsgalohely”). A Vizsgalat rovid leirasa az 1. Mellékletben talalhatd. Novartis jogosult a
Protokoll modositasara, amennyiben ez sziikséges.

2. A Szolgaltato kotelezettségei

2.1 Szolgaltatd koteles a Szolgaltatast a hataridokon beliil szakszertien elvégezni, a jelen
Szerz6dés feltételeivel és a Novartis indokoltan adhatd egyéb utasitasaival Osszhangban.
Tovabba koteles a Szolgaltatast a Protokollnak, a Helyes Klinikai Gyakorlatnak (,,GCP”),
valamint a jelen Szerzddés targyat szabalyozo 0sszes alkalmazando térvénynek, jogszabalynak
¢s iranyelvnek, tovabba az egyéb eldirt szabalyzatoknak megfelelden elvégezni. Felek
kotelesek eleget tenni minden vonatkozo etikai normanak, mint példaul a Helsinki Nyilatkozat.

2.2 Szolgaltato koteles elkésziteni €s Osszeallitani a Szolgaltatassal kapcsolatos dokumentaciot
¢s adatokat, és azokat a Novartis és/vagy a Novartis altal kijelolt harmadik Fél utasitasai szerint
a Novartis vagy a Novartis altal kijelolt harmadik Fél részére a megadott hataridoig eljuttatni a
Szolgéltatasban részt vevd minden egyes betegre (,,Vizsgalati Alany”) vonatkozoan.

2.3 Szolgaltaté a Protokolltol nem térhet el Novartis eldzetes irasbeli hozzédjaruldsa nélkiil,
kivéve, ha ezt a Vizsgalati Alanyok biztonsaga megkoveteli, és Novartist err6l azonnal értesiti.

2.4 Szolgaltato koteles az elvégzett Szolgaltatasrol pontos nyilvantartast vezetni és koteles
ezeket az adatokat, valamint a kapcsoléddé dokumentécidt legalabb 25 (huszonét) évig
megorizni. Ezen iddtartamot kovetden, az adatok megsemmisitése eldtt meg kell keresni
Novartist irasbeli hozzajarulas céljabol.

2.5 Amennyiben a Szolgaltato részére a Novartis a Szerzddés teljesitéséhez sziikséges tréningek
elvégzését irja eld, ennek feltételeit Novartis biztositja, és ezeket a Szolgaltatd erre kijelolt
személyzete (alkalmazottja, alvallalkozdja, stb.) koteles elvégezni. Amennyiben a Novartis
meghatarozott kiilfoldi vagy belfoldi helyszinen megszervezett oktatison vald részvételre
kotelezi a Szolgaltatd erre kijelolt személyzetét, az oktatds és az ezzel kapcsolatos utazas
koltségét a Novartis atvallalja.

2.6 Szolgaltatd a Szerzddés targyat érintd kérdésekben a Novartis kapcsolattartgjahoz fordul,
tovabba a Szerzodést érinté barmely adat modosuldsa esetén a Novartis-t haladéktalanul
tajékoztatja.

3. Ellenorzések

3.1 Novartis képviseldi, és barmely illetékes egészségiligyi hatosag (beleértve mas orszagok
hat6sagait is) barmikor jogosultak megtekinteni és megvizsgalni a Szolgaltatonak az
egészségiigyi szolgaltatasanak elvégzéséhez sziikséges eszkozeit és egyéb feltételeit, ¢és
jogosultak megtekinteni, illetve masolatot késziteni az 6sszes kapcsolodd dokumentumrol és az
egészségiigyi szolgaltatasa soran Osszegylijtott adatokrol annak megallapitasa érdekében, hogy
Szolgaltato a Szolgaltatast a Protokollnak, illetve a jelen Szerzédésnek megfelelden végzi.
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3.2 Szolgaltatd koteles a Novartis altal a Szolgaltatashoz elvégzése érdekében esetlegesen
atadott eszkozoket, igy kiillondsen a szamitdstechnikai vagy orvosi késziilékeket sajat
eszkozeitdl elkiilonitve nyilvantartani, és azokrdl a Novartis altal kikiildott ellen6rzo személy
részére barmikor tdjékoztatast adni, valamint a Szerz6dés megsziinésével azokat a Novartis
szamara visszaszolgaltatni, kivéve, ha a Novartis errdl irdasban masképp rendelkezik.

4. Sulyos Nemkivanatos Események (Serious Adverse Event, ,,SAE”)

4.1 A Szolgaltatd és alkalmazottai, illetve alvallalkozo6i minden tudomasukra jutott sulyos
nemkivanatos eseményt (,,SAE”) kotelesek haladéktalanul Novartis és az 1. Mellékletben
megnevezett Vizsgalatvezetd részére jelenteni, a Protokollban leirt eljarasnak megfelelden.
Szolgéltatd és alkalmazottai, illetve alvallalkozoi kotelesek Novartist és a Vizsgalatvezetdt
segiteni az elsd jelentéshez kapcsolodd folytatdlagos informéciok szolgaltatasaval, ha ezt
Novartis kéri.

4.2 Novartis minden nemkivanatos eseménnyel kapcsolatos definiciot s eljarast a Protokollban
rogzit.

5. Fizetés

5.1 Novartis vallalja, hogy a Szolgaltatas Szerzddés szerinti elvégzésének dijazasaként a 2.
Mellékletben (,,Fizetési Utemterv”) leirtak szerint fizet a Szolgaltatonak. Szolgéltato vallalja,
hogy a Szolgaltatast a Fizetési Utemtervben szerepld dijazasért végzi el, és jelen Szerzédés
alapjan nem tdmaszt Novartis-szal szemben semmilyen egyéb koltség- vagy dijigényt.

5.2 A Szolgéltatd kotelessége, hogy jelen Szerzddés targyaval kapcsolatos adokat érintd
kotelezettségeknek és kivanalmaknak eleget tegyen.

6. Titoktartas

6.1 Titkosnak mindsiil minden olyan informacio és adat, lizleti titok, kiilonleges feljegyzés, és
barmilyen mas titkos vagy Novartis tulajdonat képezd informacié (ideértve, de nem
kizarélagosan a Protokollt, a CRF-cket, valamint a Novartis jelszoval védett honlapjain
feltiintetett informacidkat), amelyeket a Szolgaltaté és/vagy a Szolgaltatd munkavallaloi
¢és/vagy alvallalkozéi a jelen Szerzddéssel vagy a Vizsgalattal kapcsolatban tudtak meg,
gyljtottek be, vagy fejlesztettek ki (egyiittesen: ,,Bizalmas Informacio”). Szolgaltato vallalja,
hogy Bizalmas Informaciét harmadik személlyel csak a jelen Szerzédés teljesitése érdekében
kozol. Szolgaltatd koteles gondoskodni arrdl, hogy a munkavallaloit és alvallalkozoit legalabb
a fentiekkel megegyezd titoktartasi kotelezettség terhelje miel6tt résziikre Bizalmas Informacio
keriilne kozlésre, €s ennek megtartdsaért korlatlan feleldsséggel tartozik.

6.2 Jelen Szerzddés megszlinésével, illetve lejartaval egyidejiileg Szolgaltatd Novartis
kérésének megfelelden koteles megsemmisiteni, illetve Novartis részére visszakiildeni minden
olyan dokumentumot, mintat vagy anyagot, amely Bizalmas Informacidval kapcsolatos, kivéve
a Bizalmas Informaciokat tartalmazé dokumentumok egy madsolatat, amelyet Szolgaltato
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jogosult bizalmas anyagai kozott kizarolagosan archivalasi célbol megorizni (6sszhangban a
2.4 ponttal). Amennyiben Novartis kéri a Bizalmas Informacié megsemmisitését, a
megsemmisitést Szolgaltatd haladéktalanul koteles elvégezni és ezt Novartis részére irasbeli
nyilatkozattal igazolni.

7. Szellemi tulajdonjogok

7.1 A Novartis altal vagy nevében a Szolgaltatd részére atadott minden adat, informéacio, vagy
dokumentum - annak megjelenési formajatol (papir, szobeli, elektronikus, vagy barmi mas)
fiiggetleniil - kizarélagos tulajdonosa Novartis marad.

7.2 Novartis lesz a tulajdonosa és valamennyi vonatkozo6 szellemi tulajdonjogok kizarélagos
jogosultja valamennyi olyan adatnak, informacionak, dokumentumnak, amelyet jelen
Szerz6dés végrehajtasa eredményezett, illetve annak soran keletkezett vagy fejlesztettek ki és
ennek megfelelden sajat beldtdsa szerint, a Szolgaltatd felé¢ fennalldé minden fizetési, vagy
barmely egyéb kotelezettség nélkiil, kizarolagosan jogosult ezeket hasznélni, és/vagy
tovabbitani. Fentiek vonatkozdsaban a Szolgaltatét semmiféle jogok nem illetik meg. Felek
rdgzitik, hogy a Fizetési Utemtervben foglalt dijazas a jelen pont szerint biztositott jogokat is
magaba foglalja, azokra tekintettel kertilt megallapitasra.

8. Novartis felel6ssége

8.1 Novartis viseli a felelosséget minden, a Szolgéltatoval szemben harmadik személyek altal
inditott olyan igények vonatkozisaban, amelyek a Szolgaltatas jelen Szerzddés, tovabba a
Protokoll szerinti lefolytatdsa soran harmadik személyeknek okozott karokbol erednek,
amennyiben az alabbi feltételek egyiittesen teljesiilnek:

(1) a Szolgaltatd, tovabba a Szolgéltatdo alkalmazottai és alvallalkozéi nem kovettek el
szerzOdésszegést, mulasztast, hanyagsagot vagy szandékos karokozast a jelen Szerzodés ¢€s a
Protokoll szerinti kotelezettségeik végrehajtasa soran, tovabba nem mulasztottak el a Novartis
valamennyi utasitasainak vagy ajanldsainak eleget tenni;

(2) mind a Szolgéltatdo, mind a Szolgéltatd alkalmazottai és alvallalkozoi tartozkodnak a
felelosség elismerésétdl, tovabba annak megkisérlésétdl, hogy barmely kovetelést a Novartis
egyetértése nélkiil rendezzenek;

(3) Novartist a kovetelésrol, és minden vonatkozo6 informaciorol haladéktalanul tajékoztattak;

(4) A Szolgaltatd, valamint munkavallaléi és alvallalkozéi megadnak a Novartis részére a
koveteléssel kapcsolatban minden olyan ésszertien elvarhat6 informéciot és segitséget, amelyet
Novartis vagy képvisel6i kérnek.

8.2 Novartis kizarolagos belatasa szerint jogosult ilyen kérelmeket kezelni, illetve kezelésiiket
irdnyitani. A félreértések elkeriilése érdekében a felek ezuton rogzitik, hogy amennyiben a fenti
(1)-(4) pontokban felsorolt feltételek nem teljesiilnek teljes egészében, a Szolgaltatdé nem
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jogosult Novartis-szal szemben kartalanitasra vonatkoz6 igényt bejelenteni, tovabba a
Szolgéltato teljes mértékben felelds minden ezzel kapcsolatban Novartisnal felmertilt karért és
vesztesegert.

9. Biztositas

9.1 Novartis szavatolja, hogy a jelen Szerzddésben vallalt kartéritési kotelezettségek
biztositasdhoz megfeleld szintli biztositasi kotvényt tart fenn. Kérésre Novartis igazolja a
biztositas meglétét.

9.2 Szolgaltatd szavatol azért, hogy megfeleld és adekvat biztositassal rendelkezik, amely

rrrrr

alapjan felelds. Novartis kérésére Szolgaltato koteles ezen biztositas meglétét igazolni.

10. A Szerzo6dés idotartama és megsziinése

10.1 Jelen Szerz6dés a felek altali aldirasanak napjan 1ép hatélyba, és a Felek 0sszes szerzddéses
kotelezettségének teljesitésével sziinik meg.

10.2 A jelen Szerzodést Novartis jogosult 30 napos felmondasi idével barmikor felmondani.
Novartis jogosult a jelen Szerz6dést azonnali hatallyal megsziintetni abban az esetben, ha a
Klinikai Kutatasi Szerz6dés barmely okbol megsziint.

10.3 A jelen Szerz6dés teljesitése soran barmely Fél sulyos szerzodésszegése vagy mulasztasa
esetén, amelyet a masik Fél arrol kiildott irasbeli értesitésének kézhezvételét kdvetden 30
(harminc) napon beliil nem orvosoltak, a nem szerzédésszegd és mulasztd Fél jogosult egyéb
kotelezettség nélkiil a jelen Szerzddést irasbeli értesitéssel megsziintetni a kézhezvételt kovetd
azonnali hatalybalépéssel.

11. A Felek jogai és kotelezettségei a Szerzodés megsziinésekor

11.1 (1) Amennyiben Novartis szerzédés megsziintetési jogat a fenti 10.2 pont szerint
gyakorolja, Novartis koteles a Szolgaltatonak megtériteni azokat a koltségeket és nem
hatalytalanithat6 kotelezettségeket, amelyek a felmondast megel6zden keletkeztek, azzal, hogy
az ilyen felmondast kdvetden nem felelds a jelen Szerzddésben foglalt semmilyen egyéb
Osszegekért.

(2) Amennyiben Novartis szerz6dés megsziintetési jogat a fenti 10.3 pont szerint gyakorolja,
Novartis nem koteles a Szolgaltatonak megtériteni azokat a koltségeket, amelyek a felmondast
megeldzden keletkeztek, és az ilyen felmondast kovetden nem felelds a jelen Szerzddésben
foglalt semmilyen egyéb Gsszegekért.

11.2 A Szerz6dés megsziinését vagy a Vizsgalat befejezését kovetd 30 (harminc) napon beliil,
az Osszes fel nem hasznalt eszkdzoket, és az egyéb olyan kapcsolddd anyagokat, amelyeket a
Szolgaltatd a Novartistol vagy annak nevében kapott, vissza kell juttatni Novartis részére a
Novartis koltségén. Szolgaltato szavatolja, hogy amennyiben a Novartis altal atadott eszk6zok,
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igy kiilonosen a szamitastechnikai, illetve orvosi késziilékek a rendeltetésserti hasznalatbol
ered0 kopéson vagy allagromlason tilmenden sériiltek, ugy ezen karokat Novartis részére
megtériti.

11.3 A jelen Szerzédés megsziinésekor vagy lejaratakor, a Felek kozott a jelen Szerzodésbol
vagy azzal kapcsolatban eredd Osszes fennalld jogok és kotelezettségek azonnali hatéllyal
megsziinnek, kivéve (i) barmely olyan kotelezettséget, amelyek a Szerzddés megsziinésének
vagy lejaratanak hatalyos napja eldtt mar lejartak; (ii) a fenti 6. pontban leirt titoktartasi, és 7.
pontban leirt, szellemi alkotasokra vonatkozd kotelezettségek; ¢€s (iii) barmely egyéb
rendelkezés, amelyet Ugy kell értelmezni, hogy a jelen Szerz6dés megsziinését vagy lejaratat
kovetden is érvényben marad. A jelen Szerzddés megsziinése barmelyik Fél masik Féllel
szembeni, a jelen Szerz6dés barmely korabbi megszegése miatti kdvetelésével vagy kereseti
jogaval szembeni elfogultsag nélkiil torténik.

12. Nem meghatarozott tulajdonjogok atruhazasi tilalma

A Felek megallapodnak abban, hogy a jelen Szerzodés értelmében egyik Fél sem ruhdzhatja at
a masikra barmelyik Fél szabadalmat, licencét, szerzdi jogat, vagy egyéb tulajdonjogat, kivéve
a jelen Szerzddésben kifejezetten leirtakat.

13. Ertesitések

13.1 Felek rogzitik, hogy a jelen Szerzédés 2. Mellékletét képezé Fizetési Utemtervben
meghatarozott szamlabekérdket Novartis e-mailen kiildi ki a Szolgaltatod részére. Felek az e-
mailes kikiildést a szamlabekérd tekintetében joghatalyos értesitésnek fogadjak el.

13.2 A 13.1 pontban meghatarozottakon kiviill minden egyéb, a jelen Szerzddéssel
kapcsolatos értesitést (“Ertesités™) irasban kell kozolni és 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
egyéb cimre kiildték, amelyet az adott fél az Ertesités feladasa elétt legalabb 7 (hét) nappal
irdsban kozolt.

14. Részleges érvénytelenség

Jelen Szerzédés barmely rendelkezésének érvénytelensége vagy alkalmazhatatlansaga a
Szerzodés egyéb rendelkezéseinek érvényességét nem sérti, és ilyen esetben a Felek kotelesek
johiszemiien targyalni, és az ilyen rendelkezés helyett érvényes és alkalmazhaté rendelkezést
talalni, amely a lehet6 leginkabb megvalodsitja annak céljait.

15. Teljes szerz6dés, modositasok, kiegészitések
15.1 A jelen Szerzédés rogziti a Felek kozotti teljes megallapodast, az itt leirt tranzakcidkra és

intézkedésekre vonatkozodan, és az 0sszes korabbi szobeli vagy irdsos megegyezés helyébe 1ép.
A jelen Szerzddés semmilyen kiegészitése, modositdsa nem érvényes és nem kotelezo a Felekre
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nézve, amennyiben azokat nem irdsban tették és a Felek képviseldinek hiteles alairasaval nem
lattak el. A jelen Szerzddéshez csatolt 6sszes melléklet a jelen Szerzddés elvalaszthatatlan,
szerves részét képezi €s azzal egyiittesen értelmezendo.

15.2 A jelen Szerz6dés nem modosithato, illetve nem egészithetd ki a Felek kolcsonds irdsbeli
hozzajarulasa nélkiil.

16. Engedményezés, alvallalkozok

A jelen Szerz6dés és az abban foglalt 6sszes jogok és kotelezettségek a szerz6dd Felekre
személyesen vonatkoznak. A Szolgéltatd a Novartis eldzetes irasbeli hozzajarulasa nélkiil a
jelen Szerzdédésben foglalt jogait ¢és kotelezettségeit nem engedményezheti, illetve
alvallalkozasba nem adhatja. Novartis jogosult a jelen Szerzédés 3. pontja szerinti
jogosultsagokat képviseldin keresztiil ellatni, tovabba jogosult atruhdzni a jelen Szerzddést,
illetve annak barmely részét leanyvallalataira, illetve barmely olyan cégre, amely gyogyszer
tizletagat teljes mértékben vagy 1ényegileg teljes mértékben atveszi. Barmely engedményezés
vagy alvallalkozo6i szerzddés, vagy erre iranyuld kisérlet érvénytelen €s hatalytalan az eldzetes
irasbeli hozzéjarulasok hianyéaban.

17. Alkalmazando jog, jogvitak elrendezése

A jelen SzerzOdésre vonatkozéan a magyar jogszabalyok az iranyadodak, és azoknak
megfelelden kell értelmezni. A felek kozotti barmely vita esetén a felek kotelesek megkisérelni
a vitat kétoldalu targyaldsok utjan rendezni, per esetére pedig megallapodnak, hogy a polgari
perrendtartasrol szolo 2016. évi CXXX. torvény altalanos hataskori és illetékességi szabalyai
szerinti birdsag jar el.

18. Részvételi jog

A Szolgaltatd szavatol azért, hogy a Szolgaltatd a Vizsgéalatban résztvevé barmely
alkalmazottja, vagy alvallalkozo6ja minden olyan képesitéssel és engedéllyel rendelkezik, amely
a Vizsgalatban vald részvételhez a vonatkozo jogszabalyok alapjan sziikséges, és egyikiikkel
szemben sem all fenn semmilyen olyan ok, amely a Vizsgalatban valo részvételiiket jogi,
szakmai, vagy szakmai-etikai szabalyok alapjan kizarna.

19. Adatkezelés

A jelen Szerzddés alairdsaval a Szolgaltatd tudomdésul veszi, hogy a Szolgaltatd
munkavallalojaként, alvallalkozojaként eljard személyek adatainak kezeléséhez a Novartis
beszerzi az érintettek hozzajarulasat a csatolt 3. Mellékletben foglalt Adatkezelési tajékoztatd
¢és hozzajarulo nyilatkozat alapjan. Novartis szavatolja, hogy az adatkezelés soran a mindenkor
hatalyos adatvédelmi jogszabalyok rendelkezései szerint jar el, kiilonos tekintettel az Europai
Parlament és Tanacs (EU) 2016/679. sz. - természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasardl, valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szo6l6 - rendeletének (altalanos adatvédelmi
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rendelet, GDPR) eldirasaira. A jelen pontban leirt kotelezettségek nem érintik Szolgaltato 2.4
pont szerinti adatmegdrzési kotelezettségét.

20. Jogokrol valo lemondas

Barmelyik Fél tényleges vagy vélelmezett jogrol valdo lemondésa a jelen Szerz6dés barmely
rendelkezésére vagy annak megszegésére vonatkozoan, egy vagy tobb esetben, nem jelent
jogrol valod lemondast a jelen Szerz6dés ugyanazon vagy barmely mas rendelkezéseinek
késobbi vagy korabbi megszegésére vonatkozoan. Tovabba, bizonyos jogokrol vald lemondas
esetén a jelen Szerzddés Osszes tobbi rendelkezése teljes mértékben hatalyos és érvényes marad.

21. Vis Maior

Egyik Fél sem felelés a masik szerz6dd Féllel szemben a jelen Szerzddésbdl fakadd
kotelezettségeinek teljesitése soran barmely olyan mulasztisért vagy késedelemért, amely
olyan varatlan esemény kovetkezménye, amely az adott fél hatokorén kiviil esik, mint példaul
haboru, tlizeset, baleset vagy egyéb szerencsétlenség vagy természeti csapas. A jelen 21. pont
alkalmazhatdsaga esetén, a vis maior altal érintett Fél kdteles minden tdle telhet6t megtenni, a
jo tlizleti dontéssel Osszhangban, hogy barmely ilyen okot kikiiszoboljon, orvosoljon, vagy
legy6zzon, és folytassa kotelezettségei teljesitését. A masik Felet azonnali hatallyal értesiteni
kell az ilyen vis maior eseményrol.
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Vizsgalat leirasa (1. Melléklet)

Vizsgalati Gyogyszer neve/kodja: rapcabtagen autoleucel /YTB323
Klinikai vizsgalat szdma: CYTB323K12201

Klinikai vizsgalat cime: I1. fazisu, tobbrészes, haroméves, randomizalt, nyilt, az
értékelo szamara  vakositott, aktiv  kontrollos,
multicentrikus  vizsgalat a rituximab kezeléssel
Osszehasonlitott rapcabtagen autoleucel hatasossaganak
¢s biztonsagossaganak értékelésére sulyos, refrakter,
diffuiz kutdn szisztémas szklerdzisban szenvedd
résztvevoknél

Klinikai vizsgalat fazisa b
Ervényben 1évé vizsgélati protokoll datuma: 2024.04.22.

Szolgéltato neve és cime:
Tidokozpont - Prima Medica
1015 Budapest, Ostrom u. 16.

Vizsgalohely (Intézet) neve és cime:

Semmelweis Egyetem

Reumatologiai ¢és Immunologiai Klinika

1023 Budapest, Frankel Le6 u 38-40.

Tel. +36 1 438 8300 1112 mellék, +36 30 231 33 44
Email: gyorgyngy@gmail.com

Vizsgalatvezetd neve: Prof. Dr. Nagy Gyorgy

Szolgaltato kapcsolattartdjanak neve és elérhetdsége:
Tiid6kozpont - Prima Medica
1015 Budapest, Ostrom u. 16.
A vizsgélatokat végzd asszisztensek:
Hauser Péterné Tel. +36 30 236 9139
hauser.gyongyi@primamedica.hu
Farago Eva Tel. +36 70 977 0752
farago.eva@primamedica.hu
Study nurse - feltoltéseket végzi:
Mészéros Brigitta Tel. +36 30 141 4244
meszaros.brigitta@primamedica.hu
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Novartis klinikai kutatasi munkatars neve és cime:
Szakaly Marta
1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.
Tel. 06 30 351 5682
Fax 06 1 457 6600
Email: marta.szakaly(@novartis.com

Iddbeosztas (Novartis jogosult sziikség esetén egyoldaluan valtoztatni az alabbi hataridokon):

Betegbevalasztas kezdete (FPFV): 2025.08.16.
Betegbevalasztas vége (LPFV): 2027.10.29.
Adatbazis zaras, vizsgalat befejezése (DBL): 2030.11.29.
Varhat6 betegszam: 3
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Fizetési Utemterv (2. Melléklet)

1. Felek rogzitik, hogy Novartis a Protokollnak megfelelden teljesitett Szolgaltatasokért
havonta, id0szakos elszamolas alapjan, illetve a vizsgélat befejezésekor teljesit kifizetést
Szolgaltato részére feltéve, hogy a Szolgaltatast a Protokoll és a Novartis és/vagy Novartis altal
kijelolt harmadik fél utmutatasai, utasitdsai szerint végezték el, és az Osszes kapcsolodo
dokumentumot és/vagy adatot megfelelden elkészitették és/vagy Osszeallitottak és rendeltetési
helyére eljuttattak. Novartis az utolso részletet a Klinikai Vizsgalat adatbazisanak zarasat
kovetden is teljesitheti.

2. Szolgaltatd teljesitésigazolast készit havonta az elvégzett vizsgalatokrol, amelyet
elektronikus tton megkiild attekintésre Sztrakovics Zsoéfia (zsofia.sztrakovics@novartis.com)
részére, akinek az e-mail kézbesitésétdl szamitva 5 nap all rendelkezésére verifikalni a
megkiildott teljesitésigazolast. Amennyiben Novartisnak nincsen modositasi kérelme
Szolgaltato felé a teljesitésigazolast illetden, abban az esetben Novartis szamlabekérot allit ki,
amelyet elektronikus Uton megkiild a Szolgaltatd pénziigyi kapcsolattartdja, Viszlo-Gosi Judit
(gosi.judit@primamedica.hu) részére €s ennek alapjan Szolgaltato jogosult a szamlat kiallitani.
Felek megallapodnak, hogy a fenti 1. pontban rogzitett kifizetések tekintetében, a teljesitési
1d6szak zaronapjaként a Novartis szamlabekérdjének keltét jelolik meg.

3. Szolgaltatd koteles a szamlat a vonatkozo szamviteli szabalyok és az altalanos forgalmi
adorol szo6l6 2007. évi CXXVIL. térvény rendelkezéseinek eleget téve kiallitani és a Novartis
szamlabekérdjének (teljesités igazolas) e-mail utjan tortént kikiildését kovetd 30 napon beliil a
Novartis részére igazoltan eljuttatni. Amennyiben Szolgaltatd a Novartis altal az e-mailen
kikiildott szamlabekéroére 5 munkanapon beliil észrevételt nem tesz, Felek a szamlabekérot
elfogadottnak tekintik. Szolgaltatdé tudomésul veszi, hogy amennyiben a szamla
megkiildésével késedelembe esik, ugy a késedelemmel érintett idétartammal a Novartis részére
nyitva allo fizetési hataridé meghosszabbodik.

4. A Szolgéltato szamlait a Novartis Hungéria Egészségligyi Kft., 1114 Budapest, Bartok Béla
ut 43-47. cimére, az aldbbi személynek cimezve kiildi Sztrakovics Zsofia
(zsofia.sztrakovics@novartis.com) vagy barmely olyan egyéb személy nevére, akit a Novartis
1d6rol idére megjelol. A szamlanak a kovetkez6d informaciokat kell tartalmaznia a szamviteli
szabalyok altal el6irtak mellett: Protokoll szama és/vagy egyéb szolgaltatasok leirasa és a
Novartis kapcsolattarto neve.

5. Novartis a 3. pontban rogzitettekre is figyelemmel, a teljesitési idoszak 2. pontban megjeldlt
zaronapjatol szamitott 60 napon beliil teljesiti a kifizetést a Szolgaltatonak. Novartis az alabbi
tablazat szerinti dijat fizeti meg:

6. Dijazas

Jelen Szerz6dés 1. pontjaban leirt Szolgaltatas dija: a Protokoll szerint értékelhetd,
elvégzett Szolgaltatasokért.

Vizsgalat megnevezése kapcsolodo Szolgaltatas dija
(+ afa/alkalom/beteg)
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Pulmonologiai vizsgalatok:
Diffuzios kapacitasmérés (DLCO) lelettel, szakorvosi 40 000,-HUF
kiértékelés/vélemény nélkiil
Pulmonolodgiai vizsgalatok:
Légzésfunkcios  vizsgalat  (Spirometria) lelettel, 20 000,- HUF
szakorvosi kiértékelés/vélemény nélkiil

DLCO és Spirometria mérési eredmények feltdltése
kdzponti rendszerbe

15 000,-HUF

7. Felek rogzitik, hogy a Novartis a Szolgaltato részére jelen Szerzddés alairasat kovetden
125 000,-HUF + afa egyszeri un. adminisztracios dijat és 125 000,-HUF + afa egyszeri
ellentételezéseként. Felek kifejezetten rogzitik, hogy a fenti 6sszegekre a Szolgéltato kizarolag
a szerzOdés aldirasakor egyszeri alkalommal jogosult, fiiggetleniil attdl, hogy a vizsgalat
hatarideje, vagy barmely eleme a késdbbiekben esetlegesen mddositasra keriil. Novartis a
Szolgéltato altal az Un. adminisztracios és szerzodéskotési dijrol kiallitott szamla datumat
kovetd 60 napon beliil teljesiti a fizetést a Szolgaltatonak. Novartis szerzddésszertien teljesit,
amennyiben a rendelkezésére allo fizetési hataridon beliil a sajat szamlavezetd bankjanak az
atutalasi megbizast megadja.

Fizetés cimzettje:

Szolgéltatd szamlaszama: 10400195-50526957-76841007
Bank név és cim: Kereskedelmi és Hitelbank Zrt., 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 9.
IBAN szam: HU37 1040 0195 5052 6957 7684 1007

Signed by:

Hsbfa Emn

U Signer Name: Zs6fia Emri

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 07-Jul-2025 | 07:57:00 GMT

EB16901827B144FEA8SEDG4714A17269E
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Altalanos adatvédelmi tajékoztaté klinikai vizsgalati helyszinek munkatarsai részére
(3. Melléklet)

A jelen adatvédelmi tdjékoztatd a kdvetkezd csoportok részére késziilt:

° Klinikai kutatasban résztvevo vizsgalok (vizsgalatvezetok, alvizsgalok vagy
tarsvizsgalok);
° A vizsgalati helyszin egyéb munkatarsai, igy névérek, gyogyszerészek vagy

technikusok, akiknek a Személyes Adatai kezelésre keriilhetnek a Novartis altal
szponzoralt vagy szervezett klinikai vizsgalat vagy klinikai kutatas soran.
A jelen Adatvédelmi T4ajékoztatot azért kapta, mert a Novartis Hungaria Kft. (a tovabbiakban:
»Novartis”, ,mi”’, ,nekiink”, stb.) 6nhoz kapcsolodéoan Személyes Adatnak mindsiild
adatokat kezel.

A jelen Adatvédelmi Tajékoztato célja biztositsa a Személyes Adatainak Novartis altal az 6nok
Klinikai Vizsgéalohelyén (a tovabbiakban: ,,Vizsgaléhely”), a Novartis Pharma AG (a
tovabbiakban: ,Novartis Klinikai Vizsgalatok”) ¢és/vagy kapcsolt vallalkozésai altal
szponzoralt vagy szervezett klinikai vizsgalatokhoz és beavatkozéassal nem jard kutatasokhoz
(a tovabbiakban egyiittesen: ,,Klinikai Vizsgalatok”) kapcsolodo célokbol végzett gytijtésével,
felhasznalasaval ¢és kozzétételével kapcsolatos transzparenciat. A jelen Adatvédelmi
Téajékoztatoban foglalt célok esetében a Novartis felelds a Személyes Adatai kezeléséért,
melynek soran Adatkezeldként jar el.

Arra kérjiik, hogy gondosan olvassa el a jelen Adatvédelmi T4jékoztatot, mivel 6nnek fontos
informaciokat tartalmaz. Kérdés esetén kérjiik irjon a global.privacy office@novartis.com e-
mail cimre.

A Novartis Pharma AG képviseletét az Eurdépai Unidban a Novartis Pharma S.A.S. (székhely:
8-10, rue Henri Sainte-Claire Deville, 92563 Rueil Malmaison, Franciaorszag) latja el.

Milyen Személyes Adatait gyiijtjiik és kezeljiik?
A jelen Adatvédelmi Tajékoztatoban foglalt célokbodl a kovetkezd adatokat gytijthetjiik 6nrol:

° név, azonositészam, cim és egyéb elérhetdségek,

° pénziigyi informaciok (pl. bankszamlaszdm, a Novartis Csoport vallalataiban
fennalld pénziigyi részesedések),

° adott esetben a hozzank eljuttatott onéletrajzaban megadott képesitések, publikaciok
és informaciok,

° A Novartison beliil vagy kiviil folytatott Klinikai Vizsgalatokban vald részvétel
soran szerzett korabbi tapasztalat és egyéb informaciok, valamint a kapott képzés,

° a Novartis informatikai rendszereinek hasznalatdhoz kapcsolddoé technikai adatok.

Milyen célbol gyiijtjiik és kezeljiik a Személyes Adatait?
A Személyes Adatait az aldbbiakban meghatarozott célokra és jogalapokkal kezeljiik.
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Az adatkezelés célja

1.

10.

Novartis Klinikai Vizsgalatok végzése a helyes
klinikai gyakorlatoknak és iranyado
jogszabalyoknak megfelelden;

A szerzOdés teljesitése, a szerz6désbol fakado
jogok gyakorlasa, amennyiben Onnel a Klinikai
Vizsgalatok lefolytatdsa céljabol szerzodést
kotottiink.

A Novartis Klinikai Vizsgalatok keretében
tanulmanyozott gyodgyszerkészitményekre (a
tovabbiakban: ,» Vizsgalati Gyogyszer”)
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti
kérelem alatamasztisa ¢és a jovahagyashoz
kapcsolodo feltételek teljesitése.

A Vizsgalati Gyogyszerek kiadott
forgalombahozatali engedélyei feltételeinek a
modositasat célzo kérelmek alatdmasztasa.

Gyogyszerkészitmények, diagnosztika vagy
gyogyaszati segédeszkozok kifejlesztéséhez és a
klinikai  vizsgalati  gyakorlat  javitdsahoz
kapcsolodoé kutatas folytatasa.

Az on tajékoztatdsa, tovabbi Klinikai
Vizsgalatok tervezése és/vagy folytatdsa, igy a
vizsgalatokhoz sziikséges megfeleld vizsgalok
azonositasa.

Klinikai Vizsgalatok tervezésével és
folytatasaval Osszefliggd informaciok
megosztasa mas vallalatokkal vagy agazati
szervezetekkel.

A Klinikai Vizsgalatokban résztvevd
Vizsgalohelyek hatékonysaganak értékelése.

A vizsgalatokban résztvevo alanyok
toborzasanak tamogatasa (ebbdl a célbol a nevét
és  elérhetoségeit  megjelentethetjik  a
nyomtatdsban és online feliilleteken kiadott
felhivasokban).

A pénziigyi bevallasokra vonatkozé amerikai
jogszabalynak valé megfelelés, melynek célja
biztositani, hogy a klinikai vizsgalok pénziigyi
részesedései és  megallapodasai, melyek
befolyasolhatjak az USA Gyogyszerbiztonsagi
Hatésaganak (,,FDA”) benytjtott adatok
megbizhatosagat azonositasra és az FDA-hoz

Jogalap

A Klinikai  Vizsgalatok  folytatasdhoz
kapcsolodo jogos érdekiink a lehetséges
kezelések tesztelése, valamint a jogszabalyi és
feliigyeleti kotelezettségek teljesitése;

Szerzédés teljesitése, mely szerzédésben On
szerz6do fel.

A jogszabalyi és felligyeleti kotelezettségek
teljesitése.

A lehetséges kezelések tesztelését célzo
klinikai vizsgalatok folytatdsdhoz fliz6d6
jogos érdekiink.

Ehhez a célhoz kapcsolodo jogos érdekiink,
valamint a jogszabalyi ¢és feliigyeleti
kotelezettségek teljesitése.
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benyujtasra keriilnek!. Tovabba az iranyado
torvények és jogszabalyok altal eldirt tovabbi
kozzétételi kotelezettségek.

11. A gyogyszerbiztonsagi értesitések A jogszabalyi és feliigyeleti kotelezettségek

nyomonkdvethetdéségének és utankovetésének teljesitése.
biztositasa.

Ki fér hozza a Személyes Adataihoz?

Nem osztjuk meg vagy tovabbitjuk mas mdédon a Személyes Adatait a jelen Adatvédelmi
T4jékoztatoban foglalt harmadik feleken kiviil masoknak. A Személyes Adatokhoz az alabbi
személyek férhetnek hozza, illetve azokat az alabbi személyeknek tovabbithatjuk:

° munkatarsaink (ideértve a klinikai vizsgalati, betegbiztonsagi, orvosi,
mindségbiztositasi és jogi osztaly munkatarsait) és a Novartis Csoport vallalatai;

° partnereink, igy példaul mas gyogyszeripari €s orvostechnikai eszkozokkel
foglalkoz6 vallalatok, konzorcium vagy agazati kezdeményezések keretében;

° a szamunkra szolgaltatasokat nyujto és termékeket beszallitd, valamely Novartis
vallalat nevében eljaro szallitok és szolgaltatok. A fenti harmadik feleknek
szerzOdéses kotelezettségiik a Személyes Adatai bizalmas jellegét és biztonsagat az
iranyado6 jogszabalyoknak megfeleléen megdrizni.

A Személyes Adatokat megoszthatjuk tovabba a nemzeti és/vagy nemzetkozi, koztiik adott
esetben a kiilonbozo orszagokban/joghatosagokban miikodd feliigyeleti hatésagokkal, mas
rendvédelmi és biliniild6zd szervekkel, bizottsagokkal, birdsagokkal vagy etikai bizottsagokkal
a helyi torvényeknek, jogszabalyoknak vagy a Novartisra irdnyadod gyogyszeripari adgazati
normaknak valé megfelelés céljabol. Ebbdl a célbdl tobbek kozott a kdvetkezd informaciokat
oszthatjuk meg: a Vizsgalohely és/vagy vizsgalo neve, a Vizsgalohely elérhetségei, a Klinikai
Vizsgéalat neve és szponzora, a Klinikai Vizsgalati megallapodas maésolata, valamint a
Vizsgalohely tevékenységeihez kapcsolodo koltségek és dijak.

Milyen Személyes Adatokat tarolunk?

A Személyes Adatok kezelése, elérése vagy tarolasa az on tartozkodasi helye szerinti orszagtol
eltérd orszadgokban is torténhet, amelyek nem biztos, hogy azonos foku védettséget nytjtanak
a Személyes Adatoknak. Amennyiben Személyes Adatait mas orszdgokba tovabbitjuk,
Személyes Adatai védelmét (i) a rendeltetési orszagban irdnyadd adatvédelmi torvényekben
eloirt szintli védelem alkalmazasaval, (ii) a szabdlyzatainknak és normainknak megfeleld
eljarassal, valamint (iii) az Eurdpai Gazdasagi Térségbe tartoz6 cimzettek esetén (azaz az EU
Tagallamai, valamint Izland, Liechtenstein és Norvégia, egyiittesen: ,,EGT”) eltérd rendelkezés
vagy elbiras hidnydban Személyes Adatainak az Eurdpai Bizottsag altal jovahagyott altalanos
szerzOdési feltételek alapjan torténd tovabbitasaval biztositjuk. Az alabbiakban foglalt jogai

! Klinikai vizsgalok: a jelen jogszabély hatalya ala es6 NOVARTIS Klinikai Vizsgalatokban résztvevé vizsgalati
alanyok kezelésében vagy értékelésében kozvetlenill résztvevo vizsgalatvezetdk, alvizsgalok vagy tarsvizsgalok
kotelesek a Novartis részére bejelenteni a Novartis Csoporthoz tartozé barmely vallalatban fennalld pénziigyi
részesedésiiket, valamint hazastarsuk és eltartott gyermekeik részesedését.
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gyakorlasaval tovabbi tajékoztatast kérhet Személyes Adatok nemzetkdzi tovabbitasaval
kapcsolatban és masolatot kérhet a megfeleld alkalmazott garanciakrol.

A Személyes Adatok Novartison beliili tovabbitasaval kapcsolatban a Novartis Csoport
kotelezo erejii vallalati szabdlyokat fogadott el, amelyek az eurdpai jogszabalyi eldirasok altal
biztositott alapelvek, szabalyok és eszkozok rendszerét képezik az adatvédelem hatékony
szintjének biztositasa érdekében a Személyes Adatok EGT-n és Svajcon kiviili tovabbitasa
esetén. A Novartis kotelezd erejii vallalati szabalyait a https:// www.novartis.com/privacy
oldalon ismerheti meg.

Mennyi ideig 6rizziik meg a Személyes Adatokat?

A Személyes Adatait addig Orizziikk meg, ameddig az a jogszabdlyi és feliigyeleti eldirasok
értelmében sziikséges. Tajékoztatjuk, hogy egyes orszagokban a Klinikai Vizsgélati
dokumentaciot adott esetben legalabb 25 évig kotelesek vagyunk megdrizni.

Milyen jogok illetik meg és hogyan tudja ezeket gyakorolni?
On jogosult:

e hozzaférni a Személyes Adataihoz és ha ugy gondolja, hogy azok barmely része
helytelen, elavult vagy hianyos, akkor kérheti azok helyesbitését vagy frissitését;

e kérni a Személyes Adatai torlését vagy korlatozni azok felhasznalasat;

e amennyiben az adatkezelés alapja az On hozzajaruldsa, az adatkezeléshez vald
hozzéjarulasat barmikor visszavonni, mely a visszavonast megel6zéen végzett
adatkezelés jogszerliségét nem érinti;

e Személyes Adatai egy részének vagy egészének kezelése ellen; és

e kérni a Személyes Adatai hordozhatdsagat (azaz, hogy a kezelt Személyes Adatait
strukturalt, altalanosan hasznalatos és gépileg olvashatd formatumban juttassuk vissza
0nhoz vagy juttassuk el az 6n altal valasztott személyhez).

A fenti jogok aldl adott esetben és a helyi jogszabalyoknak megfelelden lehetnek kivételek.

Ha az adatvédelemmel kapcsolatos kérdése van, vagy a fenti jogait kivanja gyakorolni, kérjiik
latogasson el a https://www.novartis.com/privacy weboldalra. A fent meghatarozott jogain
kiviil joga van panaszt benyujtani az illetékes feliigyeleti hatosaghoz.

rrrrr

kapcsolatban

Amennyiben On az adatkezelés soran a jogainak megsértését észleli, az alabbi lehetéségek
allnak rendelkezésére:
o kozvetleniil az Adatkezeldhoz fordulhat postai levélben a 1114 Budapest,
Bartok Béla ut 43-47. cimen vagy emailen keresztiil — privacy-
1.hungary(@novartis.com email cimen.
e az (rintett felligyeleti hatosagnal, a Nemzeti Adatvédelmi ¢és
Informacidszabadsag Hatdsagnal panaszt nyujthat be [NAIH] A NAIH
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elérhetoségei: Székhely: H-1055 Budapest, Falk Miksa utca 9-11. Telefon:
06-1-391-1400 Email: ugyfelszolgalat@naih.hu

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

Hogyan léphet veliink kapcsolatba?

Ha a Személyes Adatai felhasznaldsarol kivan érdeklddni, vagy gyakorolni kivdnja az
adatvédelmi jogait, kérjiik jelezze a(z) privacy-1.hungary@novartis.com e-mail cimre kiildott
levélben.

A Novartis adatvédelmi tisztviseldjének a global.privacy office@novartis.com e-mail cimre
vagy a Global Data Privacy Office, Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Bazel, Svajc
postacimre kiildhet levelet.

A valtozasokrol vagy kiegészitésekrél a szokasos kommunikacids csatorndinkon (pl. a
https://www.novartis.com/privacy oldalon) keresztiil értesitjiik.
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