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DODATOK C.1
K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI LIEKU PODLA
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA (d'alej "protokol”) CQGE031B2201

Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO: 36723304

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

zapisany: Obchodny register OS BA |., oddiel: Sro, vlozka ¢. 44016/B
Statutarny zastupca: MUDr. Zsolt Kajtor, konatel

konajuci v zastupent: Mar. Hana Mrazova, prokurista, veduca oddelenia pre klinické

skusania, na zaklade plnej moci
(dalej ako "Novartis")
a

Univerzitna nemocnica Bratislava, Nemocnica Ruzinov

sidlo: Pazitkova ul. €. 4, 821 01 Bratislava

ICO: 318 13 861

DRC: 2021700549

ICDPH: SKK 202 170 0549

zapisany: Zriadovacia listina ¢. j. M/5694/2/2002, SP/6853/2002/Var zo diia
18. 12. 2002, v platnom zneni

Statutarny zastupca: MUDr. Miroslav BdZoch, PhD, MPH, riaditel

(dalej ako "Institucia”)

Zmluvné strany uzatvorili tento Dodatok &.1 k horeuvedenej Zmluve o klinickom ski$ani zo dha
18.01.2013, ktorym sa rusia, menia alebo doplfiaju ustanovenia tejto Zmluvy o klinickom skusani
nasledovne:

€l. 14 - Doba platnosti zmluvy

Meni sa bod 14.1:

141. Zmluva sa uzatvara na dobu trvania klinického sku$ania. Predpokladany termin ukon&enia
klinického skudania je 15.7.2015. Novartis je opravneny jednostranne prediZit trvanie
klinického skusania, a to aj opakovane. Novartis je povinny doruéit rozhodnutie o predizeni
trvania klinického skugania v pisomnej forme Inétitucii, a to najneskoér 30 dni pred pévodnym
planovanym terminom skonéenia klinického skusania.

Priloha ¢é.1.

Priloha ¢.1 zmluvy, ktora popisuje klinické skusanie a jeho &asovy rozvrh, ktorej pévodné znenie bolo
prilohou ¢.1 Zmluvy o klinickom skusani, sa nahradza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe ¢.1
zo dia 08.11.2013 tohto Dodatku €.1.

Priloha €.2.

Priloha &. 2 zmluvy, ktora upravuje $pecifiké rozsahu a terminov thrady platieb za €innosti Institicie
spojené s vykonanim klinického skusania, ktorej pévodné znenie bolo prilohou €. 2 Zmluvy
o klinickom skugani, sa nahradza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe ¢.2 zo dia 08.11.2013
tohto Dodatku &. 1. Rozsah a odmeny uvedené v novej Prilohe €. 2 su platné a Gginné pre Cinnosti
vykonané od 07.06.2013.
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Ostatné ustanovenia tejto zmluvy sa nemenia a zostavaju v platnosti.
Tento dodatok je platny a Géinny ditom podpisania oboma zmluvnymi stranami.

Tento dodatok je vyhotoveny v 4 rovnopisoch, dva obdrzi Institicia a dva Novartis.

Zmluvné strany prehlasuju, Ze si dodatok preéitali, jeho obsahu porozumeli, Ze ho uzavreli slobodne
avazne, uréite azrozumitelne, ana potvrdenie toho, 2e obsah tohto dodatku zodpoveda ich
skuto&nej a slobodnej voli, ho vlastnoruéne podpisali.

Za Novartis: Datum: s D e e,

Mgr. Hana Mra

Za Novarti
PharmDr. Lucia Scasn

Datum: M’ﬁ Zﬁ(l

Datum: 11 05, 2014

Za Institaciu:

MUDr. Miroslav Bd , riaditel

Priloha €.1: Popis klinického skusania (1 strana)

Priloha &.2: Platby (2 strany)
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Priloha €.1 zo diia 08.11.2013 k Dodatku &.1 k Zmluve o klinickom skasani

Nazov skusaného produktu/lieku:
Referenéné ¢&islo:
Kéd klinického skasania:

Nazov/Popis klinického sklsania:

Datum finalnej verzie protokolu:

Skusajuci:
Spoluskusajuci:

Centrum:

Riaditel Institacie:

Cislo centra:
Planovany pocet zaradenych pacientov:

Monitor klinického skui$ania:

Adresa:

Casovy rozvrh klinického skusania:
Zatiatok zaradovania pacientov:
Ukoncenie zaradovania
pacientov/randomizécie:

Zaciatok kompetitivneho zarad'ovania
pacientov:

Ukoncenie klinického skusania najneskér:

7

7
Datum: . e -\’:_f
Za Novartis:
Mgr. Hana

Datum: 7 7
Za Novartis:
PharmDr. Luc
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QGEO031
QGE031
CQGE031B2201

Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené,
placebom a uéinnou liebou kontrolované klinické
ski$anie so skumanim rozmedzia davok na zistenie
uginnosti a bezpeénosti 16-tyzdiiovej lieCby
subkutanne podavanym lieéivom QGEO031 u
pacientov s prieduskovou astmou nedostatotne
zvladnutou vysokou davkou inhalovanych
glukokortikosteroidov a dlho Géinkujucimi B2-
mimetikami

02.08.2012

MUDr. Jozef Ruzi¢ka, CSc.

Doc. MUDr. Marta Hajkova, CSc., MPH, MUDr.Helena
Novosadova

UN Bratislava, Nemocnica Ruzinov, Klinika funkénej
diagnostiky, Ruzinovska 6, 826 06 Bratislava
Telefon: 02/48234323, 02/48234489

Fax: 02/48234323

Mobil: 0903 759 010, 0905 359 545, 0905 538 270
MUDr. Miroslav Bdzoch, PhD, MPH

Teleféon: +421 2 48234442

Fax: +421 2 48234442

3204
5

Mar. Soria Melencova

Novartis Slovakia s.r.o.

Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava
Tel: 02/5070 6101

Fax: 02/5556 5886

14.12.2012 - 15.07.2015
14.12.2012

31.07.2014
14.12.2012

15.07.2015
Diatum: =it

Za Institaciu: |
MUDr. Miroslav
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Priloha ¢.2 zo dria 08.11.2013 k Dodatku €.1 k Zmluve o klinickom skusani
Vsetky uhrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za navitevy zdokumentované v zdravotnej dokumentacii pacienta (vSetky vySetrenia vykonané
v stlade s Protokolom) sa budu uskuto&niovat' polro¢ne, po€nuc prvym zaradenym pacientom, a to

v zavislosti na vykonani planovanych navétev a odovzdanych kompletnych zaznamov z tychto
navstev.

Novartis sa zavazuje, 2e na dalej uvedeny u&et Institicie uhradi naklady a odmenu za vykonanie
klinického sku&ania spolu vo vyske 650,- € za jedného ukonéeného pacienta. Tato suma zahfia
véetky naklady a &innosti Institucie spojené s vykonanim klinického sku$ania. Nezahffia osobitnu
odmenu pre Skus$ajuceho ajeho tim; tieto s dodatoénym nakladom firmy Novartis podia
odsuhlasenych podmienok Novartisom a nie st predmetom zmluvy s Institiciou.

Uhrada pre Indtitaciu  Euro 3 250,- Celkovo
Uhrada pre Institaciu najviac  Euro 650,- (slovom Sest'stopatdesiat Euro)
za kazdého kompletne
a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Euro  30,- Po navsteve €. 1
Platba b) Euro 40,- Po navsteve ¢. 101
Platba c) Euro 50,- Po navsteve (navsteva €. 102,

201, 202, 203, 204, 205, 206,
207, 208 a 209)

Platba d) Euro  80,- Po zaverecnej navsteve
(navsteva ¢. 301-FU)

Odmena po navéteve &. 299 je 50,- Eur a vyplati sa iba u pacientov, u ktorych sa predcasne ukonci
podavanie skusaného lieku alebo u pacientov, ktori predéasne ukongia uéast na klinickom skusani.

Novartis poskytne Inétittcii ndhradu nékladov za zabezpecenie ,,skin prick testu vo vyske 20,- Eur
(slovom dvadsat Eur)/ 1 navsteva (navsteva €. 101)/1 pacient.

Pri odsuhlasenom zaradeni viac ako planovanych 5 pacientov platia vy$Sie uvedené podmienky pre
kazdého dalsieho pacienta.

\V pripade, Ze pacient bude uznany nesp6sobily pre klinicki Studiu alebo pri jeho Ucasti bude
porudeny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit Ghradu za takéhoto pacienta resp. je opravneny
kratit ihradu za takéhoto pacienta aZ na 50 % z pdvodnej sumy podla tejto prilohy.

V pripade, e pacient dobrovolne odstupi alebo je zo Studie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
Skugajucim pre akukolvek priginu ini ako nesplnenie poZiadaviek spésobilosti pre klinicki $tudiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu &ast Ghrady za pacienta az do dha
vyradenia, splatnt po prijati v&etkych formularov s nalezmi a inej pozadovanej dokumentacie.

Ak po skon&eni klinickej §tudie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevySujlce opravnene
Uhrady podia vy$sie uvedenych podmienok, Institicia musi vratit Novartisu prevy$ujucu sumu nad
opravnené uhrady.

Novartis uhradi prispevok na nahradu cestovnych nakladov pacientov za U¢elom ucasti na
protokolom $pecifikovanych navétevach v ramci klinickej studii, a to v pausainej vyske 10,- Euro / 1
navéteva (navétevy &. 101, 102 a 301-FU)/ 1 pacient a vo vy$ke 15,-Euro/1 navéteva (navsteva €. 201
az 209, resp. €. 299)/1 pacient.
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Novartis vyplati tento prispevok priamo pacientom prostrednictvom Skusajuceho (resp.
spoluskisajuceho) za kazdu zrealizovanu protokolom Specifikovant navstevu.

Za tymto ucéelom Novartis poskytne na ucet SkuSajuceho (resp. spoluskusajuceho) zalohové platby
nasledovnym spésobom:

- po zacati klinickej Studie vo vyske 1/3 celkovej predpokladanej vySky prispevku na nahradu
cestovnych nakladov na celu klinicku $tudiu,

- po ukongeni vyberu subjektov klinickej $tudie priebezne podfa skutoéneho poltu zaradenych
pacientov, frekvencie navsétev a vyrozumeni Skusajlceho.

Skusajuci (resp. spoluskidajuci) vyplati poskytnuty prispevok na nahradu cestovnych nakladov
kazdému zaradenému pacientovi za kazdld vykonant navs$tevu podla protokolu. V pripade, Ze
neddjde k Cerpaniu tohto prispevku vébec alebo len Ciastoéne z dévodu napr. nesplnenia
planovaného poétu zaradenych pacientov alebo nerealizovania v8etkych Protokolom Specifikovanych
navstev, vrati Skusajuci (resp. spoluskusajuci) zostavajlcu Ciastku na ucet Novartisu.

Skusajaci (resp. spoluskusajlci) odovzda Novartisu vyluctovanie poskytnutych platieb na cestovne
néaklady pacientom v Potvrdeni vyplatenia cestovnych nakladov u pacientov zaradenych do klinického
skusania.

Novartis poskytne Institdcii nahradu nékladov za zabezpelenie uchovévania Materialu, najma
skisanych produktov a/alebo skusanych liekov, v nemocnitnej lekarni Inétiticie v jednorazovej
pausalinej vyske 170,- Euro.

Pocas klinického skusania nebude nutna hospitalizacia. Pokial bude hospitalizacia pacienta len
z dévodu ucasti na klinickom skisani, teda nie aj z dévodu jeho zdravotného stavu, pre ktory by bol
hospitalizovany aj bez G¢asti na klinickom skuani, tak Novartis uhradi Institucii vykalkulovanu cenu aj
s |6Zko diiami podla poistovne subjektu.

Klinické skusanie bude vykonané v centralnych laboratériach.

Zmluvné strany sa zavazuju, Zze ak budu odobrané vzorky biologického materialu, tieto bude mozné
pouzivat vyluéne len pre ucely klinického skudania a len po&as vykonavania tohto skusania.

Platba v prospech Gétu:
Univerzitna nemocnica Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava

¢islo uctu:

Nazov banky: Statna pokladnica, adresa: 2 ! ratislava 15
Ako variabilny symbol sa pouzije &islo faktury vykonavatela na zaklade odsuhlasenych podkiadov.

Platby budu zasielané len v pefiaznej mene EURO a vetky bankové poplatky znasa zadavatel.

Za Novartis:

¥ Datum:
Mgr. Hana Mraz

atum: _/4477[/3

Za Novartis:
PharmDr. Lu

_ 17 03. 201
Za Instituciu: . Datum: . oo
MUDr. Miroslav Bdz
7,
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