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DODATOK C. 3
K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI LIEKU PODLA
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA (dalej "protokol") CSPP100F2301

Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO: 3672 33 04

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

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

konajuci v zastupeni: Mgr. Hana Mrazova, prokurista, vedlca oddelenia pre klinické

skusania, na zaklade plnej moci
Ing. Andrej Matto$, MBA, prokurista
(dalej ako "Novartis")
a

Univerzitna nemocnica Bratislava

sidlo: Pazitkova 4, 821 02 Bratislava 2

ICO: 31813 861

DRC: 202170 0549

ICDPH: SK 202 170 0549

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

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

(dalej ako "Institacia")

Zmluvné strany uzatvorili tento Dodatok ¢. 3 k horeuvedenej Zmluve o klinickom skusani zo dha
18.06.2009 (hlavny skus$ajuci: Prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.), ktorym sa rusSia, menia alebo
doplfiaju ustanovenia tejto Zmluvy o klinickom skusani nasledovne:

Cl. 8 - Finanéné vyrovnanie

Meni sa bod 8.3:

8.3.Uhrada bude realizovana polrotne spatne podla rozsahu Novartisom a Skuasajucim
odsuhlasenych vykonanych €innosti (po€et, druh a im odpovedajicu hodnotu jednotlivych Ukonov
realizovanych s jednotlivymi Subjektmi hodnotenia). Na zaklade takto odsuhlaseného pisomne
potvrdeného dokumentu vystavi Institucia faktdru, ktord doruc¢i Novartisu. Na fakture musi byt
uvedeny kod klinického skusania. Novartis zaplati Institucii na zéklade riadne vystavenej a
dorucenej faktury prislusnu &ast odmeny za §pecifikované obdobie, a to so splatnostou 30 dni od
jej dorucenia.

Cl. 14 - Doba platnosti Zmluvy

Meni sa bod 14.1.:

14.1. Zmluva sa uzatvara na dobu uréiti pocas trvania klinického skus$ania, najneskér do
15.06.2016. Klinické skGsanie je ukonCené po dosiahnuti ciefov klinického sku$ania
a odovzdani vsSetkych produktov, protokolov, CRF zaznamov a Materialu spolo¢nosti
Novartis. Novartis je opravneny navrhnut prediZenie trvania klinického skusania, a to aj
opakovane. Institucia, bertic na vedomie Ucel tejto zmluvy, ktorym je riadne ukonéené klinické
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skudanie, sa zavazuje, Ze pokial tomu nebudu branit vazne dovody na predizenie zmluvy
udeli suhlas. PrediZzenie zmluvy je mozné vykonat vylu¢ne formou pisomného dodatku
podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Priloha €.1.
Priloha &1 zmluvy, ktora upravuje popis klinického skusania vratane zakladného ¢asoveho planu,

ktorej pévodné znenie bolo prilohou &.1 Zmluvy o klinickom skd3ani, sa nahradza novym znenim,
ktoré je uvedené v Prilohe ¢.1 zo dia 29.10.2013 tohto Dodatku €.3.

Priloha €.2.

Priloha &.2 zmluvy, ktora upravuje $pecifiké rozsahu a terminov uhrady platieb za Cinnosti Institucie
spojené s vykonanim klinického skusania, ktorej pévodné znenie bolo prilohou €. 2 Zmiuvy
o klinickom skusani, sa nahradza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe &. 2 zo dia 29.10.2013

tohto Dodatku &. 3. Rozsah a platby uvedené v novej Prilohe €.2 su platné a u€inné pre Cinnosti
vykonané odo dna 01.03.2013.

Ostatné ustanovenia tejto zmluvy sa nemenia a zostavaju v platnosti.
Tento dodatok je platny a U¢inny diiom podpisania oboma zmluvnymi stranami.

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

Zmluvné strany prehlasuju, ze si dodatok pregitali, jeho obsahu porozumeli, Ze ho uzavreli slobodne
avazne, urdite azrozumitelne, ana potvrdenie toho, Ze obsah tohto dodatku zodpoveda ich
skutotnej a slobodnej voli, ho vlastnoru¢ne podpisali.

/7 /;‘
Za Nova Datum: {///j “7

Za Novartis: Datum: 7.

Ing. Andrej Ma

paum: 74-4/- 277

Za Novartis:
PharmDr. Lucia S€asna

Za Instituciu:

MUDr. Miroslav B

Datum:. ..o ...

Priloha &. 1: Popis a ¢asovy plan (1 strana)
Priloha €. 2: Platby (3 strany)
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Priloha €. 1 zo dna 29.10.2013
k Dodatku €. 3 k Zmluve o klinickom skisani

Nazov skusaného produktu/lieku:
Referencné Cislo:
Kod klinickeho skdsania:

Nazov/Popis klinického skusania:

Datum finalnej verzie protokolu:

Skuasajuci:
Centrum:

Riaditel Institucie:

Cislo centra:
Planovany pocet zaradenych pacientov:

Monitor klinického skusania:
Adresa:

Casovy rozvrh klinického skusania:
Zactiatok zaradovania pacientov:
Ukoné&enie zaradovania
pacientov/randomizacie:

Zactiatok kompetitivneho zarad'ovania
pacientov:

Ukoncenie klinického skdsania najneskor:

Za Novartis'\... .
Ing. Andrej Matta$, MBA

A

Datum: _77-77. Lo/ —
Za Novartis:
PharmDr. Luc
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Aliskiren
SPP100
CSPP100F2301

Multicentrické randomizované dvojito zaslepené
klinické skusanie v paralelnych skupinach

s aktivnou kontrolou na zhodnotenie tcinnosti a
bezpeénosti aliskirenu v monoterapii a kombinacie
aliskiren/enalapril v porovnani s monoterapiou
enalaprilom na morbiditu a mortalitu u pacientov

s chronickym srdcovym zlyhavanim

(trieda NYHA Il - IV).

02.12.2008

Prof. MUDr. Andrej Dukat, CSc.

Univerzitna nemocnica Bratislava,

Nemocnica Staré Mesto, Il. Interna klinika LFUK,
Mickiewiczova 13, 813 69 Bratislava

Telefén: 02 / 5729 0329

Fax: 02 /5729 0785

MUDr. Miroslav BdZoch, PhD.

Telefén: 02 /4333 3641

Fax: 02 /4823 4798

2351
10

Mgr. Dasa Szaraz

Novartis Slovakia s.r.o.

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

Fax: 02 / 5556 5886

13.3.2009 - 15.06.2016
13.3.2009

27.12.2013
13.3.2009

15.06.2016

16.
B
Za Indtituciu: i
MUDr. Miroslav B P H
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Priloha é.2 zo dna 29.10.2013
k Dodatku ¢. 3 k Zmluve o klinickom skuSani

Vsetky uhrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za navstevy zdokumentované v zdravotnej dokumentacii pacienta (vSetky vySetrenia vykonane
v sulade s Protokolom) sa budu uskutoériovat' polroéne, poénuc prvym zaradenym pacientom, a to
v zavislosti na vykonani planovanych navstev aodovzdanych kompletnych zéznamov z tychto
navstev.

Novartis sa zavazuje, 2e na dalej uvedeny u&et institicie uhradi naklady a odmenu za vykonanie
klinického skusania spolu vo vyske 2 600,- € za jedného ukon&eného pacienta.

Indtiticia si ponechd 40 % zodmeny a60 % odmeny zniZzenej o povinné odvody do zdravotnej
poistovne a socialnej poistovne vyplati v stlade s pravidlami platnymi v zdravotnickom zariadeni
skusajucemu a jeho timu. Hlavny skasajuci uréi na zaciatku Studie percentualny rozpis odmeny pre
spoluskusajlcich.

Za 10 randomizovanych pacientov, ktori v ramci klinického sku$ania absolvuju Stadiové navstevy
¢. 1 -27 podla protokolu:

) Uhrada pre Instituciu Euro 26 000,- Celkovo

Uhrada pre Institiciu najviac  Euro 2 600,- (slovom dvetisicsest'sto eur)
za kazdého kompletne
a vyhodnotite/ne spracovaného
pacienta v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Euro 125,- Navsteva €. 1 (screening)
Platba b) Euro 75,- Po kazdej navsteve €. 2 - 3
Platba c) Euro 500,- Po randomizacii (navsteva
€. 4)
Platba d) Euro 75,- Po kazdej navsteve ¢. 5 — 26
Platba e) Euro 175,- Po zaveretnej navsteve

(navsteve &. 27)

Pri odsuhlasenom zaradeni viac ako 10 randomizovanych pacientov platia vy$Sie uvedene
podmienky pre kazdého daldieho pacienta.

V pripade, ze pacient bude uznany nespdsobily pre klinicku Studiu resp. pri jeho Ucasti bude poruseny
Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit Ghradu za takéhoto pacienta resp. je opravneny kratit
Uhradu za takéhoto pacienta az na 50 % z pdvodnej sumy podla tejto prilohy.

V pripade, Ze pacient dobrovolne odstupi alebo je zo Studie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
Skusajucim pre akukolvek pri¢inu ind ako nesplnenie poziadaviek sposobilosti pre klinicku Studiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu &ast Uhrady za pacienta az do dna
vyradenia, splatnu po prijati véetkych formularov s nalezmi a inej pozadovanej dokumentacie.

Ak po skong&eni klinickej &tudie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevy3ujuce opravnené
uhrady podla vyssie uvedenych podmienok, Institucia musi vratit Novartisu prevy$ujucu sumu nad
opravnené uhrady.

Novartis uhradi prispevok na nahradu cestovnych nakladov pacientov za uCelom ucasti na
protokolom $pecifikovanych navstevach v ramci klinickej Studii, a to v pausainej vyske 10,- Euro /
1 navsteva (od navstevy €. 2)/ 1 pacient.

Novartis vyplati tento prispevok priamo pacientom prostrednictvom Skusajiceho (resp.
spoluskusajluceho) za kazdu zrealizovanu protokolom Specifikovanu navstevu.
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Za tymto ucCelom Novartis poskytne na ucet SkuSajuceho (resp. spoluskusajuceho) zalohove platby
nasledovnym spésobom:

- po zacati klinickej Studie vo vySke 1/3 celkovej predpokladanej vysky prispevku na nahradu
cestovnych nakladov na celu klinickd $tudiu,

- po ukonéeni vyberu subjektov klinickej studie priebeZzne podla skutoéného poétu zaradenych
pacientov, frekvencie navstev a vyrozumeni Skusajuceho.

Sklsajuci (resp. spoluskusajuci) vyplati poskytnuty prispevok na nahradu cestovnych nakladov
kazdemu zaradenému pacientovi za kazdu vykonant navstevu podla protokolu. V pripade, Ze
neddjde k Cerpaniu tohto prispevku vobec alebo len CiastoCne z ddvodu napr. nespinenia
planovaneho poétu zaradenych pacientov alebo nerealizovania vSetkych Protokolom Specifikovanych
navstev, vrati Skusajuci (resp. spoluskus$ajuci) zostavajlicu Ciastku na t&et Novartisu.

Skusajuci (resp. spoluskus$ajuci) odovzda Novartisu vyuCtovanie poskytnutych platieb na cestovné
naklady pacientom v Potvrdeni vyplatenia cestovnych nakladov u pacientov zaradenych do klinického
skusania.

Novartis poskytne Institicii mimo tejto odmeny nahradu nakladov za zabezpe&enie uchovavania
Materialu, najmé& skuSanych produktov a/alebo skuSanych liekov, v nemocnitnej lekarni Institucie
v jednorazovej pausalnej vyske 170,- Euro.

Potas klinického sku$ania nebude nutna hospitalizacia. Pokial bude hospitalizacia pacienta len
z dovodu ucasti na klinickom skusani, teda nie aj z dévodu jeho zdravotného stavu, pre ktory by bol
hospitalizovany aj bez u&asti na klinickom skusani, tak Novartis uhradi Institdcii vykalkulovanu cenu aj
s 16Zko diiami podla poistovne subjektu.

Klinické skusanie bude vykonané v centralnych laboratoriach. Na vizitach €. 1, €. 2, & 3 a ¢ 4 v8ak
bude navy$e stanovena hladina drasliku a kreatininu (z hodnoty sérového kreatininu bude vypog&itana
hodnota glomerularngj filtracie podla vzorca MDRD) aj v lokalnom laboratoriu kvoli uréeniu vhodnosti
pacienta pre klinické skusanie.

Novartis poskytne Institicii mimo tejto odmeny nahradu nakladov za uskutoénené vysetrenie
NT-proBNP na vizite €. 1 vo vySke 85,- Euro / 1 vySetrenie NT-proBNP / 1 pacient.

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze ak budu odobrané vzorky biologického materialu, tieto bude mozné
pouzivat vyluéne len pre u€ely klinického skusania.

Platba v prospech uctu:
i itna ' 02 Bratislava 2

Nazov banky: Statna pokladnica, adresa: Radlinskeho 32, 810 05 Bratislava 15
Ako variabilny symbol sa pouzije ¢islo faktury.
Platby budu zasielané len v pefaznej mene EURO.

Za Novart Datum: ~

Za Novartis: G
Ing. Andrej

Datum:

patum: 77 Z4)7

Za Novartis:
PharmDr. Lu

o 16. 04, 200
Za Inétituciu: S Datum:
MUDr. Miros! P
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