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MEGALLAPODAS KLINIKAI KUTATASHOZ KAPCSOLODO
KIEGESZITO TEVEKENYSEGEKRE

amely létrej6tt egyrészrol

Novartis Hungdria Kft.

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

képviseli: Dr. Téth Maria tapasztalt klinikai projektvezetd és Dr. Nagy Istvan klinikai kutatasi
vezetd

adoszam: 10574838-2-44

cégjegyzékszam: 01-09-077773

mint megbizo (a tovdbbiakban: Novartis),

masrészrol

T & G HEALTH Egészségiigyi Szolgdltato Kft.
székhelye: 1015 Budapest, Ostrom u 16. Fsz. 1. ajté
képviseli: Dr. Babai Laszl6 Istvan iigyvezetd
addészam: 13280484-2-41

cégjegyzékszam: 01-09-879970

mint megbizott (a tovabbiakban: Szolgaltato)

kozott, a mai napon az alabbiak szerint:

1. A Szerzdédés targya

A jelen Szerzddésben Novartis és Szolgaltaté (egyiittes emlitésiikkor a ,Felek™)
megallapodnak, hogy Szolgaltato Novartis megbizisabol BAF312 Vizsgélati gyogyszer
klinikai vizsgéalatdhoz (,,Vizsgalat”) kapcsolédéan esetenként az aldbbi kiegészitd
tevékenységet (,Szolgaltatds™) végzi a megfelelé hatosigok dltal engedélyezett
CBAF312A2304 szamu vizsgalati tervben (,,Protokoll”) leirtak szerint.

A Szolgaltatas leirdsa:

- Pulmonoldégiai vizsgalatok elvégzése Protokoll szerint:
Diffiiziés kapacitasmérés (DLCO) lelettel, szakorvosi kiértékelés nélkiil

Felek rogzitik, hogy a Vizsgalat lefolytatdsara Novartis Klinikai Kutatasi Szerzédést kotott

jelen Szerz6dés 1. Mellékletében felsorolt Vizsgalohelyekkel. A Vizsgalat rovid leirdsa az 1.
Mellékletben taldlhaté. Novartis jogosult a Protokoll médositasara, amennyiben ez sziikséges.
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2. A Szolgaltaté kotelezettségei

2.1 Szolgaltato koteles a Szolgaltatdst a hataridékon beliil szakszeriien elvégezni, a jelen
Szerzbdes feltételeivel és a Novartis indokoltan adhaté egyéb utasitdsaival 6sszhangban.
Tovébba koteles a Szolgéltatast a Protokollnak, a Helyes Klinikai Gyakorlatnak (,,GCP”),
valamint a jelen Szerz8dés targyat szabalyozo 6sszes alkalmazandé torvénynek, jogszabalynak
és irdnyelvnek, tovabbi az egyéb elbirt szabéalyzatoknak megfelelden elvégezni. Felek
kotelesek eleget tenni minden vonatkozo etikai normanak, mint példaul a Helsinki Nyilatkozat.

2.2 Szolgaltato koteles elkésziteni és 6sszellitani a Szolgéltatassal kapcsolatos dokumentaciot
és adatokat, és azokat a Novartis és/vagy a Novartis altal kijel 51t harmadik Fél utasitasai szerint
a Novartis vagy a Novartis 4ltal kijelslt harmadik Fél részére a megadott hataridéig eljuttatni a
Szolgaltatasban részt vevé minden egyes betegre (,, Vizsgilati Alany”) vonatkozoan.

2.3 Szolgaltat6 a Protokolltdl nem térhet el Novartis el6zetes irasbeli hozzajarulasa nélkiil,
kivéve, ha ezt a Vizsgilati Alanyok biztonsdga megkoveteli, és Novartist errél azonnal értesiti.

2.4 Szolgiltat6 koteles az elvégzett Szolgaltatasrdl pontos nyilvantartist vezetni és koteles
ezeket az adatokat, valamint a kapcsol6dd dokumentaciét legalibb 25 (huszonot) évig
megdrizni. Ezen id6tartamot kovetden, az adatok megsemmisitése elétt meg kell keresni
Novartist irdsbeli hozzajarulas céljabél.

2.5 Amennyiben a Szolgaltatdé részére a Novartis a Szerz6dés teljesitéséhez sziikséges
trainingek elvégzését irja eld, ennek feltételeit Novartis biztositja, és ezeket a Szolgaltaté erre
kijelolt személyzete (alkalmazottja, alvallalkozoja, stb.) kételes elvégezni. Amennyiben a
Novartis meghatarozott kiilfoldi vagy belfoldi helyszinen megszervezett oktatdson valé
részvételre kotelezi a Szolgaltatd erre kijelolt személyzetét, az oktatds és az ezzel kapcsolatos
utazas koltségét a Novartis atvallalja.

2.6 Szolgiltat6 a Szerz3dés targyat érintd kérdésekben a Novartis kapcsolattartdjahoz fordul,
tovabba a SzerzOdést érinté barmely adat modosuldsa esetén a Novartis-t haladéktalanul
tajékoztatja.

3. Ellen6rzések

3.1 Novartis képvisel&i, és barmely illetékes egészségiigyi hatdsag (beleértve mas orszagok
hatésdgait is) barmikor jogosultak megtekinteni és megvizsgilni a Szolgaltaténak az
egeészségiigyl szolgaltatisinak elvégzéséhez sziikséges eszkozeit és egyéb feltételeit, és
jogosultak megtekinteni, illetve méasolatot késziteni az 6sszes kapcsolddd dokumentumrél és az
egészségiigyi szolgaltatasa sordn Gsszegyiijtott adatokrol annak megéllapitisa érdekében, hogy
Szolgiltat6 a Szolgaltatast a Protokollnak, illetve a jelen Szerzédésnek megfelelden végzi.

3.2 Szolgaltaté koteles a Novartis dltal a Szolgéltatishoz elvégzése érdekében esetlegesen
atadott eszkozoket, igy kiilonosen a szamitastechnikai vagy orvosi késziilékeket sajat
eszkozeitdl elkilonitve nyilvantartani, és azokrol a Novartis éltal kikiildott ellendrz6 személy
részére barmikor téjékoztatist adni, valamint a Szerz6dés megsziinésével azokat a Novartis
szamara visszaszolgaltatni, kivéve, ha a Novartis err6] irasban méasképp rendelkezik.
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4. Sulyos Nemkivanatos Események (Serious Adverse Event, ,,SAE”)

4.1 A Szolgaltaté és alkalmazottai, illetve alvallalkoz6i minden tudomasukra jutott silyos
nemkivénatos eseményt (,,SAE”) kotelesek haladéktalanul Novartis és az 1. Mellékletben
megnevezett Vizsgalatvezetd részére jelenteni, a Protokollban leirt eljarasnak megfeleléen.
Szolgaltatd és alkalmazottai, illetve alvallalkozoi kotelesek Novartist és a Vizsgélatvezet6t
segiteni az elsé jelentéshez kapcsolodé folytatélagos informacidk szolgaltatasaval, ha ezt
Novartis kéri.

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

5. Fizetés

5.1 Novartis vallalja, hogy a Szolgaltatds Szerz6dés szerinti elvégzésének dijazasaként a 2.
Mellékletben (,,Fizetési Utemterv”) leirtak szerint fizet a Szolgaltaténak. Szolgéltat6 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 Szolgaltatd kotelessége, hogy jelen Szerzddés targyaval kapcsolatos adokat érintd
kotelezettségeknek és kivanalmaknak eleget tegyen.

6. Titoktartas

6.1 Titkosnak minésiil minden olyan informacio és adat, iizleti titok, kiilénleges feljegyzés,
és barmilyen mas titkos vagy Novartis tulajdonat képez6 informécié (ideértve, de nem
kizarélagosan a Protokollt, a CRF-eket, valamint a Novartis jelszoval védett honlapjain
feltiintetett informécidkat), amelyeket a Szolgaltaté és/vagy a Szolgaltatdé munkavallaléi
és/vagy alvallalkozéi a jelen Szerzodéssel vagy a Vizsgalattal kapcsolatban tudtak meg,
gylijtottek be, vagy fejlesztettek ki (egyiittesen: ,,Bizalmas Informaci6™). Szolgaltatd vallalja,
hogy Bizalmas Informéciét harmadik személlyel csak a jelen Szerz6dés teljesitése érdekében
kozol. Szolgéltatd koteles gondoskodni arrol, hogy a munkavallaloit és alvéallalkozdit legaldbb
a fentiekkel megegyez0 titoktartasi kotelezettség terhelje miel6tt résziikre Bizalmas Informacid
keriilne kozlésre, és ennek megtartasaért korlatlan felelésséggel tartozik.

6.2  Jelen Szerz6dés megsziinésével, illetve lejartaval egyidejiileg Szolgaltatd Novartis
kérésének megfelelGen koteles megsemmisiteni, illetve Novartis részére visszakiildeni minden
olyan dokumentumot, mintat vagy anyagot, amely Bizalmas Informécioval kapcsolatos, kivéve
a Bizalmas Informacidkat tartalmazé dokumentumok egy masolatit, amelyet Szolgéltatd
jogosult bizalmas anyagai ko6zott kizarélagosan archivalasi célbol megérizni (6sszhangban a
2.4 ponttal). Amennyiben Novartis kéri a Bizalmas Informéacié megsemmisitését, a
megsemmisitést Szolgaltatd haladéktalanul koteles elvégezni és ezt Novartis részére irasbeli
nyilatkozattal igazolni.

CBAF312A2304, site num. 3053,3054,3059,3060,3062, Tudbkdzpont, version num. 1.1 3 of13

B7



& NOVARTIS Doc No. : FRM-7071307

Form to SOP-7043121 Version : 2.0

CPO_HU_Szerzédés kiegészité tevékenységre

7. Szellemi tulajdonjogok

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

7.2 Novartis lesz a tulajdonosa és valamennyi vonatkozé szellemi tulajdonjogok
kizdrélagos jogosultja valamennyi olyan adatnak, informacionak, dokumentumnak, amelyet
Jelen Szerz6dés végrehajtasa eredményezett, illetve annak sordn keletkezett vagy fejlesztettek
ki és ennek megfelelden sajét belatasa szerint, a Szolgaltato felé fennall6 minden fizetési, vagy
barmely egyéb kotelezettség nélkiil, kizarélagosan jogosult ezeket hasznilni, és/vagy
tovabbitani. Fentiek vonatkozdsaban a Szolgaltatot semmiféle jogok nem illetik meg. Felek
rogzitik, hogy a Fizetési Utemtervben foglalt dijazas a jelen pont szerint biztositott jogokat is
magéba foglalja, azokra tekintettel keriilt megallapitasra.

8. Novartis feleléssége

8.1 Novartis viseli a feleldsséget minden, a Szolgaltatval szemben harmadik személyek
altal inditott olyan igények vonatkozasiban, amelyek a Szolgaltatis jelen Szerzddés, tovabba a
Protokoll szerinti lefolytatdsa soran harmadik személyeknek okozott karokbdl erednek,
amennyiben az alabbi feltételek egyiittesen teljesiilnek:

(1) a Szolgaltato, tovabba a Szolgaltaté alkalmazottai és alvallalkozoi nem kovettek el
szerzOdésszegést, mulasztast, hanyagsagot vagy szandékos karokozast a jelen Szerz6dés és a
Protokoll szerinti kotelezettségeik végrehajtasa soran, tovibba nem mulasztottak el a Novartis
valamennyi utasitdsainak vagy ajdnldsainak eleget tenni;

2) mind a Szolgaltaté, mind a Szolgaltat6 alkalmazottai és alvallalkozdi tartézkodnak a
felel6sség elismerésétdl, tovabba annak megkisérlésétdl, hogy barmely kovetelést a Novartis
egyetértése nélkiil rendezzenek;

?3) Novartist a kovetelésrél, és minden vonatkozo informaciorol haladéktalanul
tajékoztattak;

4) A Szolgaltaté valamint munkavéllaldi és alvallalkoz6i megadnak a Novartis részére a
koveteléssel kapcsolatban minden olyan ésszertien elvarhaté informaciot és segitséget, amelyet
Novartis vagy képviseldi kérnek.

8.2  Novartis kizardlagos belatdsa szerint jogosult ilyen kérelmeket kezelni, illetve
kezelésiiket iranyitani. A félreértések elkeriilése érdekében a felek eziton régzitik, hogy
amennyiben a fenti (1)-(4) pontokban felsorolt feltételek nem teljesiilnek teljes egészében, a
Szolgaltatd nem jogosult Novartis-szal szemben kartalanitdsra vonatkozd igényt bejelenteni,
tovabba a Szolgaltaté teljes mértékben felel6s minden ezzel kapcsolatban Novartisndl felmeriilt
karért és veszteségért.
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9. Biztositas

9.1 Novartis szavatolja, hogy a jelen Szerz6désben vallalt kartéritési kotelezettségek
biztositasahoz megfeleld szintii biztositasi kotvényt tart fenn. Kérésre Novartis igazolja a
biztositds meglétét.

9.2 Szolgéltatd szavatol azért, hogy megfelel és adekvat biztositdssal rendelkezik, amely
alkalmas azon kovetelések, vagy kartéritési igények fedezésére, amelyekért jelen Szerzodés
alapjan felelds. Novartis kérésére Szolgaltato koteles ezen biztositds meglétét igazolni.

10. A Szerzédés idétartama és megsziinése

10.1 Jelen Szerz6dés a felek 4ltali aldirdsanak napjan 1ép hatalyba, és a Felek dsszes szerz6déses
kotelezettségének teljesitésével sziinik meg.

10.2 A jelen Szerzddést Novartis jogosult 30 napos felmondasi idével barmikor felmondani.
Novartis jogosult a jelen Szerzddést azonnali hatdllyal megsziintetni abban az esetben, ha a
Klinikai Kutatdsi Szerz6dés barmely okbol megsziint.

10.3 A jelen Szerzddés teljesitése soran barmely Fél siilyos szerzodésszegése vagy mulasztasa
esetén, amelyet a masik Fél arrdl kiildott irasbeli értesitésének kézhezvételét kovetéen 30
(harminc) napon beliil nem orvosoltak, a nem szerzddésszegd és mulaszté Fél jogosult egyéb
kotelezettség nélkiil a jelen Szerzddést irdsbeli értesitéssel megsziintetni a kézhezvételt kovetd
azonnali hatdlybalépéssel.

11. A Felek jogai és kitelezettségei a Szerzédés megsziinésekor

11.1 (1) Amennyiben Novartis szerz6dés megsziintetési jogat a fenti 10.2 pont szerint
gyakorolja, Novartis koteles a Szolgaltatonak megtériteni azokat a koltségeket és nem
hatalytalanithat6 kotelezettségeket, amelyek a felmondast megel6zéen keletkeztek, azzal, hogy
az ilyen felmondast kovetden nem felelds a jelen Szerzddésben foglalt semmilyen egyéb
Osszegekért.

(2) Amennyiben Novartis szerzodés 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 kévetéen nem felelds a jelen Szerzédésben
foglalt semmilyen egyéb Gsszegekért.

11.2 A Szerz6dés megsziinését vagy a Vizsgélat befejezését kovetd 30 (harminc) napon beliil,
az Osszes fel nem hasznalt eszkozoket, és az egyéb olyan kapcsol6dé anyagokat, amelyeket a
Szolgéltaté a Novartistol vagy annak nevében kapott, vissza kell juttatni Novartis részére a
Novartis koltségén. Szolgaltaté szavatolja, hogy amennyiben a Novartis altal dtadott eszkdzok,
igy kiilonosen a szamitastechnikai, illetve orvosi késziilékek a rendeltetésserii haszndlatbol
ered6 kopdson vagy allagromlason tilmenden sériiltek, Gigy ezen kdrokat Novartis részére
megtériti.

11.3 A jelen Szerzédés megsziinésekor vagy lejaratakor, a Felek ko6zott a jelen Szerz6désbol
vagy azzal kapcsolatban eredd Osszes fenndllo jogok és kotelezettségek azonnali hatéllyal
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megszinnek, kivéve (i) birmely olyan kotelezettséget, amelyek a Szerz6dés megsziinésének
vagy lejaratanak hatélyos napja elétt mar lejartak; (ii) a fenti 6. pontban leirt titoktartasi, és 7.
pontban leirt, szellemi alkotisokra vonatkozo kotelezettségek; és (iii) birmely egyéb
rendelkezés, amelyet ugy kell értelmezni, hogy a jelen Szerz6dés megsziinését vagy lejaratat
kovetben is érvényben marad. A jelen Szerzdés megsziinése barmelyik Fél masik Féllel
szembeni, a jelen Szerzodés barmely korabbi megszegése miatti kivetelésével vagy kereseti
jogaval szembeni elfogultsag nélkiil torténik.

12. Nem meghatirozott tulajdonjogok atruhazasi tilalma

A Felek megéllapodnak abban, hogy a jelen Szerz6dés értelmében egyik Fél sem ruhdzhatja at
a masikra barmelyik Fél szabadalmat, licencét, szerzéi Jogat, vagy egyéb tulajdonjogit, kivéve
a jelen Szerzédésben kifejezetten leirtakat.

13. Ertesitések

13.1 Felek rogzitik, hogy a jelen Szerz6dés 2. Mellékletét képez6 Fizetési Utemtervben
meghatdrozott szimlabekéroket Novartis e-mailen kiildi ki a Szolgaltat6 részére. Felek az e-
mailes kikiildést a szamlabekér tekintetében Joghatélyos értesitésnek fogadjak el.

13.2 A 13.1 pontban meghatirozottakon kiviil minden egyéb, a jelen Szerzddéssel
kapcsolatos értesitést (“Ertesités”) irasban kell kozolni és tértivevényes levélként vagy
futdrszolgalattal kell elkiildeni a Felek részére. Az Ertesitést megfeleléen feladottnak kell
tekinteni, amennyiben azt a Feleknek a jelen Szerzédés elején jelslt cimére kiildték vagy olyan
egy€b cimre kiildték, amelyet az adott fél az Ertesités feladasa eldit legaldbb 7 (hét) nappal
irasban kozolt.

14. Részleges érvénytelenség

Jelen Szerz6dés barmely rendelkezésének eérvénytelensége vagy alkalmazhatatlansiga 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 lehetd leginkdbb megvalésitja annak céljait.

15. Teljes szerzédés, modositasok, kiegészitések

15.1 A jelen Szerz8dés rogziti a Felek kozotti teljes megallapodast, az itt leirt tranzakcidkra és
intézkedésekre vonatkozoan, és az dsszes korabbi szébeli vagy irasos megegyezés helyébe 1ép.
A jelen Szerz6dés semmilyen kiegészitése, modositdsa nem érvényes és nem kotelez6 a Felekre
nézve, amennyiben azokat nem irdsban tették és a Felek képviseléinek hiteles alairdsaval nem
lattdk el. A jelen Szerzédéshez csatolt &sszes melléklet a Jelen Szerzddés elvalaszthatatlan,
szerves részét képezi és azzal egyiittesen értelmezends.

15.2 A jelen Szerz6dés nem modosithatd, illetve nem egészithetd ki a Felek kolesonds irasbeli
hozzajarulasa nélkiil.
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16. Engedményezés, alvallalkozék

A jelen Szerzddés és az abban foglalt dsszes jogok és kotelezettségek a szerz6d6 Felekre
személyesen vonatkoznak. A Szolgiltaté a Novartis elézetes irdsbeli hozzdjaruldsa nélkiil a
jelen Szerzddésben foglalt jogait és kotelezettségeit nem engedményezheti, illetve
alvallalkozdsba nem adhatja. Novartis jogosult a jelen Szerz6dés 3. pontja szerinti
jogosultsagokat képvisel6in keresztiil elldtni, tovabbéd jogosult 4truhdzni a jelen Szerzodést,
illetve annak barmely részét lednyvallalataira, illetve barmely olyan cégre, amely gyogyszer
iizletagat teljes mértékben vagy lényegileg teljes mértékben atveszi. Birmely engedményez¢s
vagy alvallalkozdi szerz6dés, vagy erre irdnyuld kisérlet érvénytelen és hatélytalan az el6zetes
irasbeli hozzéjarulasok hianyaban.

17. Alkalmazandé jog, jogvitik elrendezése

A jelen Szerzédésre vonatkozéan a magyar jogszabdlyok az irdnyaddak, és azoknak
megfeleléen kell értelmezni. A felek kozotti barmely vita esetén a felek kotelesek megkisérelni
a vitat kétoldalu targyaldsok utjan rendezni, per esetére pedig megallapodnak, hogy a polgiri
perrendtartdsrol sz616 2016. évi CXXX. torvény altalanos hataskori és illetékességi szabalyai
szerinti birosag jar el.

18. Részvételi jog

A Szolgéltaté szavatol azért, hogy a Szolgaltatd a Vizsgalatban résztvevd barmely
alkalmazottja, vagy alvallalkoz6ja minden olyan képesitéssel és engedéllyel rendelkezik, amely
a Vizsgélatban vald részvételhez a vonatkozo jogszabalyok alapjan sziikséges, és egyikiikkel
szemben sem 4ll fenn semmilyen olyan ok, amely a Vizsgélatban valo részvételiiket jogi,
szakmai, vagy szakmai-etikai szabalyok alapjan kizarna.

19. Adatkezelés

A jelen Szerzbdés aldirasival a Szolgaltatd  tudomésul veszi, hogy a Szolgiltatd
munkavallaléjaként, alvallalkozdjaként eljaré 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 sordn a mindenkor
hatélyos adatvédelmi jogszabalyok rendelkezései szerint jar el, kiilonos tekintettel az Eurépai
Parlament és Tanacs (EU) 2016/679. sz. - természetes személyeknek a személyes adatok
kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlasarél valamint a
95/46/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél szolé - rendeletének (altalanos adatvédelmi
rendelet, GDPR) elbirdsaira. A jelen pontban leirt kételezettségek nem érintik Szolgaltaté 2.4
pont szerinti adatmegorzési kotelezettségét.

20. Jogokrdl valé lemondas
Barmelyik Fél tényleges vagy vélelmezett jogrél valé lemondésa a jelen Szerzédés barmely

rendelkezésére vagy annak megszegésére vonatkozoan, egy vagy tobb esetben, nem jelent
jogrol valé lemondast a jelen SzerzOdés ugyanazon vagy barmely mas rendelkezéseinek

CBAF312A2304, site num. 3053,3054,3059,3060,3062, Tudékdzpont, version num. 1.1 7 of 13

B7



d) NOVARTIS Doc No. : FRM-7071307

Form to SOP-7043121 Version : 2.0
CPO_HU_Szerzédés kiegészits tevékenységre

késdbbi vagy kordbbi megszegésére vonatkozoan. Tovabb4, bizonyos jogokrdl vald lemondas
esetén a jelen Szerz8dés dsszes tobbi rendelkezése teljes mértékben hatélyos és érvényes marad.

21. Vis Maior

Egyik Fél sem felelés a mésik szerz6dd Féllel szemben a Jelen Szerzédésbdl fakadod
kotelezettségeinek teljesitése soran barmely olyan mulasztasért vagy késedelemért, amely
olyan varatlan esemény kévetkezménye, amely az adott fé] hatokorén kiviil esik, mint példaul
habort, tiizeset, baleset vagy egyéb szerencsétlenség, vagy természeti csapas. A jelen 21. pont
alkalmazhatésaga esetén, a vis maior éltal érintett Fél koteles minden téle telhet6t megtenni, a
JO iizleti dontéssel dsszhangban, hogy barmely ilyen okot kikiiszsboljon, orvosoljon, vagy
legydzzon, és folytassa kotelezettségei teljesitését. A masik Felet azonnali hatéllyal értesiteni
kell az ilyen vis maior eseményrél.
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Novartis Hungdria Kft., 1114 Budapest, Bartok Béla it 43-47.
Adoszama: 10574838-2-44

oY \

/ VA -
Alairasok: S NN
Dfitan: Qodd gt AL 900X ) Tt (&
O v 7
Név/Beosztas: Dr. Téth Maria Dr. Nagﬂ Istvan
tapasztalt klinikai projektvezetd klinikai kutatasi vezetd

T & G HEALTH Egészségiigyi Szolgaltaté 015 Budapest, Ostrom u. 16. Fsz. 1. ajt6

Aldirés: ~ )

Datum: %Zfa//(cf

Név/Beosztas: Dr. Babai Laszl6 Istvan
iigyvezetd

Mellékletek:

- Vizsgalat leirasa (1. Melléklet)
- Fizetési Utemterv (2. Melléklet)
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Vizsgalat leirasa (1. Melléklet)

Vizsgalati Gyogyszer neve/kddja: Siponimod/BAF312
Klinikai vizsgalat szima: CBAF312A2304

Klinikai vizsgdlat cime: Multicentrikus, randomizélt, kettds-vak, parhuzamos
csoportos, placebo-kontrollalt, valtoztathaté hosszisdgh vizsgalat a Siponimod (BAF312)
hatdsossiganak ¢és biztonsigossaganak értékelésére szekunder progressziv sclerosis
multiplexben szenvedo betegek korében, kiterjesztett nyilt BAF312-kezeléssel

Klinikai vizsgalat fazisa III

Ervényben 1évé vizsgdlati protokoll datuma: 2020.07.28.

Szolgaltaté neve és cime:
Prima Medica Egészségkzpontok, Tiid6k6zpont
1015 Budapest, Ostrom u. 16.

Vizsgéalohelyek (Intézet) neve és cime: Jahn Ferenc Dél-pesti Koérhaz és Rendeldintézet (#3053)
Neurologiai osztaly
Vizsgalatvezetd: Dr. Rozsa Csilla
1204 Budapest, Kéves u. 1.
Tel. 06 70-450-7313

Email: rozsa.csilla@jahndelpest.hu

Valeomed Egészségkozpont (#3054)
Neurologia

Vizsgalatvezetd: Dr. Satori Maria

2500 Esztergom, Kossuth Lajos utca 67.
Tel. 06 30 531 1524

Email: satori.maria@gmail.com

Bajcsy Zsilinszky Korhaz és Rendel 6intézet (#3059)
Neuroldgiai osztaly

Vizsgalatvezetd: Dr. Koves Agnes

1106 Budapest, Maglodi at 89-91.

Tel. 06 30 6894281

Email: drkovesagnes@gmail.com

Uno Medical Trials Kft. (#3060)
Neuroldgia

Vizsgélatvezet6: Dr. Kovacs Krisztina
1152 Budapest, Vécsey Karoly utca 39.
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Tel. 06 30-902-9675
Email: kovacs krisztina@peterfykh.hu

Markhot Ferenc Oktatokorhaz és RendelGintézet (#3062)
Neurolégia L.

Vizsgalatvezetd: Dr. Matyas Klotild

3300 Eger, Knézich K. u. 1.

Tel.: 06 30-405-01-39

Email: mklotild@upcmail.hu

Szolgaltato kapcsolattartjanak neve és elérhetdsége:
Prima Medica Egészségk6zpontok, Tiiddékézpont
1015 Budapest, Ostrom u. 16.
Tel: +36 70 621 0783

Email: info@tudokozpont.hu

Novartis klinikai kutatdsi munkatarsak neve és cime:
Bere Andrea

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Tel. 06 70 515 4200

Fax 06 1 457 6600

Email: andrea.bere@novartis.com

Ori-Németh Judit

1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.

Tel. 06 70 380 5435

Fax 06 1 457 6600

Email: judit.ori-nemeth ext@novartis.com

Idébeosztas (Novartis jogosult sziikkség esetén egyoldalian valtoztatni az alabbi

hataridékon):

Betegbevalasztis kezdete (FPFV): 2013.02.20.
Betegbevalasztas vége (LPFV): 2015.02.18.
Adatbézis zaras, vizsgalat befejezése (DBL): 2024.05.09.

Varhato betegszam: 16

CBAF312A2304, site num. 3053,3054,3059,3060,3062, Tuddkdzpont, version num. 1.1 11 of 13

B7



(!) N OVART IS Doc No. : FRM-7071307

Form to SOP-7043121 Version : 2.0

CPO_HU_Szerzédés kiegészits tevékenységre

Fizetési Utemterv (2. Melléklet)

1. Felek rogzitik, hogy Novartis a Protokollnak megfelelden teljesitett Szolgaltatasokért
havonta, tételes elszimolds alapjan a vizsgalatok befejezésekor teljesit kifizetést Szolgaltato
részére feltéve, hogy a Szolgaltatast a Protokoll és a Novartis és/vagy Novartis 4ltal kijelolt
harmadik fél itmutatésai, utasitdsai szerint végezték el, és az 6sszes kapcsolodd dokumentumot
és/vagy adatot megfelelen elkészitették és/vagy osszedllitottdk és rendeltetési helyére
eljuttattdk. Novartis az utolsé részletet a Klinikai Vizsgalat adatbézisanak zarasat kovetSen is
teljesitheti.

2. Szolgaltat6 teljesitésigazolast készit havonta az elvégzett vizsgalatokrdl, amelyet
elektronikus uton megkiild attekintésre Bézy Alexandra (alexandra bezy@novartis.com)
részére, akinek az e-mail kézbesitésétdl szamitva S nap all rendelkezésére verifikdlni a
megkiildott teljesitésigazolast. Amennyiben Novartisnak nincsen médositisi kérelme
Szolgiltato felé a teljesitésigazolast illetéen, abban az esetben Novartis szimlabekérst allit ki,
amelyet elektronikus auton megkiild a Szolgiltatd pénziigyi kapcsolattartéja, Dr. Szobonya
Tinde (szobonya.tunde@primamedica.hu) részére és ennek alapjan Szolgaltatd jogosult a
szamlat kiallitani. Felek megallapodnak, hogy a fenti 1. pontban rogzitett kifizetések
tekintetében, a teljesitési id6szak zarénapjaként a Novartis szamlabekérdjének keltét jelolik
meg.

3. Szolgaltaté koteles a szamlat a vonatkozd szdmviteli szabélyok és az altalénos forgalmi
adordl sz616 2007. évi CXXVIL. torvény rendelkezéseinek eleget téve kidllitani, és a Novartis
szamlabekérdjének e-mail itjdn tortént kikiildését kovetd 30 napon beliil a Novartis részére
igazoltan eljuttatni. Amennyiben Szolgiltatdé a Novartis 4ltal az e-mailen kikiildstt
szamlabekérére 5 munkanapon beliil észrevételt nem tesz, Felek a szamlabekérét elfogadottnak
tekintik. Szolgaltat6 tudomésul veszi, hogy amennyiben a szamla megkiildésével késedelembe
esik, Gigy a késedelemmel érintett id8tartammal a Novartis részére nyitva 416 fizetési hataridé
meghosszabbodik.

4. A Szolgaltaté szamlait a Novartis Hungéria Egészségiigyi Kft., 1114 Budapest, Bartok Béla
ut 43-47. cimére, az aldbbi személynek cimezve kiildi Bézy Alexandra vagy barmely olyan
egyéb személy nevére, akit a Novartis 1dérél idére megjelsl. A szamlanak a kovetkezd
informacidkat kell tartalmaznia a szdmviteli szabalyok 4ltal el8irtak mellett: Protokoll szama
és/vagy egyéb szolgaltatasok leirdsa és a Novartis kapcsolattarté neve.

5. Novartis a 3. pontban rogzitettekre is figyelemmel, a szamla keltétdl szamitott 60 napon
beliil teljesiti a kifizetést a Szolgéltatonak. Novartis az alabbi tdblazat szerinti dijat fizeti meg

6. Dijazas
Jelen Szerzédés 1. pontjaban leirt Szolgaltatas dija: a Protokoll szerint értékelhetd,
elvégzett Szolgaltatasokért.

Vizsgalat megnevezése kapcsolédé Szolgaltatas dija
(+ afa/alkalom)
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Pulmonoldgiai vizsgélatok:
Diffiziés kapacitasmérés (DLCO) lelettel, szakorvosi 19 500,- HUF
kiértékelés nélkiil

Fizetés cimzettje:

Szolgaltat6 szamlaszdma: 10400195-49515156-50531000
Bank név és cim: K&H Bank Zrt., 1211 Budapest, Kossuth Lajos utca 97.
IBAN szam: HU11 1040 0195 4951 5156 5053 1000

Bere  aaumummre

ous=people, 0u=GD,
seralNumber=1638613,

cen=Bere Andees
A n d rea Date: 2023.01.18 15:30:58
0100
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