DODATOK €.1

K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSAN( LIEKU POD LA
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA ( d'alej "protokol”) CBAF312A2304

Novartis Slovakia s.r.0.
sidlo:

ICO:

DRC:

ICDPH:

zapisany:

Statutarny zastupca:
konajuci v zastlpeni:

(dalej ako "Novartis ")
(prva zmluvna strana)
a

Fakultna nemocnica Tren ¢in
sidlo:

ICO:

DRC:

ICDPH:

zapisany:

Statutarny zastupca:

bankové spojenie:

(dalej ako "Institucia ")
a

SkaSajuci lekar :
bydlisko:

rodné &islo:
bankové spojenie:

Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

36 723304

2022302425

SK 2022302425

Obchodny register OS BA |., oddiel: Sro, viozka ¢. 44016/B
MUDr. Zsolt Kajtor, konatel

Mgr. Hana Mrazova, prokurista, veduca oddelenia pre klinické
skiSania

Legionarska 28, 911 71 Trencin

00610470

2021254631

SK2021254631

Zriadovacia listina Ministerstva zdravotnictva
RNDr. Jan Dubovsky, riaditel
7000280438/8180

MUDr. Andrea Cimprichova

(dalej ako "SkuSajuci " alebo ,Hlavny skasajaci )

(InStitacia a SkuSajuci spolo¢ne ako druhd zmluvna strana)

523/14

Zmluvné strany uzatvorili tento Dodatok €.1 k horeuvedenej Zmluve o klinickom skdSani zo dna
30.09.2013, ktorym sa ruSia, menia alebo doplnaju ustanovenia tejto Zmluvy o klinickom skudSani

nasledovne:

Priloha ¢€.2.

Priloha ¢.2 zmluvy, ktora upravuje Specifikd rozsahu a terminov Uhrady platieb za ¢innosti InStittcie
spojené s vykonanim klinického skiSania, ktorej pévodné znenie bolo prilohou €.2 Zmluvy o klinickom
skiSani, sa nahradza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe ¢.2 zo dna 30.04.2014 tohto
Dodatku €.1. Rozsah a platby uvedené v novej Prilohe €.2 su platné a G¢inné pre ¢innosti vykonané

odo dna uéinnosti tohto dodatku.
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Ostatné ustanovenia tejto zmluvy sa nemenia a zostavaju v platnosti.

Tento dodatok je platny a G€inny dhiom podpisania oboma zmluvnymi stranami.

Tento dodatok je vyhotoveny v Styroch vyhotoveniach, jedenkrat pre InStitdciu, jedenkrat pre

SkuSajuceho a dvakrat pre Novartis.

Zmluvné strany prehlasuja, ze si dodatok precitali, jeho obsahu porozumeli, Ze ho uzavreli slobodne
avazne, urCite azrozumitelne, ana potvrdenie toho, Ze obsah tohto dodatku zodpoveda ich
skuto¢nej a slobodnej véli, ho vlastnorué¢ne podpisali.

Za Novatrtis:

Mgr. Hana Mrazova

Za Novartis:

MUDr. Zsolt Kajtor, konatel

za Novartis projektovy manazér
klinického skﬂéarjia:
PharmDr. Lucia S€asna

Za Instituciu:

MUDr. Andrea Cimprichova

Priloha ¢€.2: Platby (2 strany)

Datum: o

Datwum:

Datum:

Datum:

Datum:
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Priloha é.2 zo dna 30.04.2014 k Dodatku €.1 k Zmluve o klinickom skuSani

VSetky Uhrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za navstevy zdokumentované v zdravotnej dokumentécii pacienta (vSetky vySetrenia vykonané
v sulade s Protokolom) sa budd uskutoéniovat polroéne, po€nic prvym zaradenym pacientom, a to
v zavislosti na vykonani planovanych navstev a odovzdanych kompletnych zaznamov ztychto

navstev.

Kalkulacia odmeny vychadza z predpokladanej priemernej dizky zotrvania pacienta v klinickom

skiSani a to 42 mesiacov (po vizitu ¢islo 118).

VySetrenia MRI a pneumologické su vykonavané na inych pracoviskach, odmena za tieto vySetrenia

nie je sucastou Uhrady pre Institlciu.

Uhrada pre InstitGciu Eur 36 720,-

Uhrada pre Institlciu najviac Eur 4.590,-
sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 180,-
Platba b) Eur 130,-
Platba c) Eur 320,-
Platba d) Eur 200,-
Platba e) Eur 240,-
Platba f) Eur 280,-
Platba g) Eur 200,-

Celkovo

(slovom:
Styritisicpat'stodevatdesiat Eur)
za kazdého kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

Po navsteve €. 1 - SCR
Po navsteve ¢. 2 - BL

Po navsteve ¢. 101 - RAND

Po navsteve ¢. 103, 104, 105,
108, 109, 111, 113, 115, 117

Po navsteve ¢. 106, 107, 110,
112, 114, 116, 118

Po navsteve ¢. 199 — EOT,
resp. €. 299 — EOS

Po navsteve ¢.399 - FO

Uhrada pre In&titiciu navySe za 2 pacientov, ktori nesplnia kritéria pre randomizaciu — tzv.

screening failures:

) Uhrada pre Institdciu Eur 300,-
Uhrada pre Institlciu najviac Eur 150,-

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur  90,-
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Celkovo

(slovom: stopatdesiat Eur)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

v klinickom skusani

Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skasani pri navsteve €. 1 —
SCR (screening failure)
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Platba b) Eur 30,- Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skusani pri navsteve €. 2 - BL
(screening failure)

Platba c) Eur 30,- Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skusani pri navsteve €. 101 -
RAND (screening failure)

Uhrada_pre Institiciu _navyse za_zabezpeéenie HRCT vySetrenia hrudnika  preukazate Fne
absolvovaného pacientom zaradenym do Studie, v sula de s Protokolom a HRCT man _uélom, po

odovzdani kompletnych zadznamov z tychto vySetreni — za 2 pacientov:
] Uhrada pre Institciu Eur 270,- Celkovo
Uhrada pre InStitdciu najviac Eur 135,- (slovom:stotridsatpat Eur)

za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta
v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 45,- Po navsteve €. V2-BL, 112
a 199-EOT, resp. 299-EOS

Uhrada pre InstitGciu navySe za zabezpe éenie uUloh Oftalmoléga pri zaradeni pacienta do
oftalmologickej podstudie - za 2 pacientov:

] Uhrada pre Institdciu Eur 68,60 Celkovo
Uhrada pre InStitaciu najviac Eur 34,30 (slovom:tridsatStyri Eur tridsat
centov)

za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta
v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 17,15 Po navsteve €. 104 a 106

Uhrada pre Institdciu navySe za zabezpe é&enie Uloh Independent First Dose Administratora
/zabezpe €enie podania Studijnej medikacie po pripadnom preru Seni lie €by/ - za 4 pacientov:

Uhrada pre InstitGciu Eur 85,72 Celkovo
Uhrada pre Intiticiu najviac Eur 21,43 (slovom: dvadsatjeden Eur
Styridsattri centov)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta
v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 21,43 po vizite po preruseni lieby pri
opatovnom nasadeni Studijnej
medikacie
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Uhrada pre In&titGciu navySe pri zaradeni pacienta

do kardiologickej podstidie - vykonanie

EKG vySetreni - za 5 pacientov:

Uhrada pre IndtitGciu Eur

Uhrada pre Intitlciu najviac Eur
sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur
Platba b) Eur

Uhrada pre In&titiciu navySe pri zaradeni pacienta

257,20 Celkovo
51,44 (slovom: patdesiatjeden Eur
Styridsat'Styri centov)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta
v klinickom skusani

25,72 Po navsteve €. 101 — RAND
/pozostava z dvoch EKG
vySetreni/

25,72 Po navsteve €. 103 /pozostava

z dvoch EKG vySetreni/

do kardiologickej podstudie - MCT

monitoring - za 5 pacientov:

] Uhrada pre Institdciu Eur
Uhrada pre Institlciu najviac Eur
sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur

Uhrada pre Institdciu navySe pri zaradeni pacienta

428,60 Celkovo
85,72 (slovom: osemdesiatpat’ Eur

sedemdesiatdva centov)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

v klinickom skusani

21,43 Po navsteve ¢. V1 — SCR,
V2 - BL, 101 — RAND a 103

do kardiologickej podstudie — meranie

vitalnych funkcii - za 5 pacientov:

] Uhrada pre InstitGciu Eur
Uhrada pre Institlciu najviac Eur

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur
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128,60 Celkovo
25,72 (slovom: dvadsatpat Eur
sedemdesiatdva centov)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta
v klinickom skuSani

12,86 Po navsteve ¢. 101 — RAND,
a 103

5/8



Uhrada pre Hlavného Skisajuceho
Uhrada pre Hlavného Ski3ajuceho

najviac

sa vyplati nasledovne:
Platba a)
Platba b)
Platba c)

Platba d)

Platba e)

Platba f)

Platba g)

Eur 32 000,-

Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

4 000,-

180,-
120,-
300,-

170,-

210,-

230,-

170,-

Celkovo

(slovom: Styritisic Euro)

za kazdého kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

Po navsteve ¢. 1 — SCR
Po navsteve ¢. 2 - BL
Po navsteve ¢. 101 — RAND

Po navsteve ¢. 103, 104, 105,
108, 109, 111, 113, 115, 117

Po navsteve ¢. 106, 107, 110,
112, 114, 116, 118

Po navsteve ¢. 199 — EOT,
resp. €. 299 - EOS

Po zaverecnej navsteve €. 399
-FO

Uhrada pre Hlavného Sku3ajliceho navyse za 2 pacientov, ktori nesplnia kritéria pre randomizaciu —

tzv. screening failures:

L:Jhrada pre Hlavného Skusajiceho
Uhrada pre Hlavného Skusajuceho
najviac

sa vyplati nasledovne: Platba a)

Platba b)

Platba b)
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Eur
Eur

Eur

Eur

Eur

350,-
175,-

105,-

35,-

35,-

Celkovo

(slovom
jednostosedemdesiatpat’ Euro)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

v klinickom skusani

Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skasani pri navsteve €. 1 —
SCR (screening failure)

Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skuSani pri navsteve €. 2 — BL
(screening failure)

Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skaSani pri navsteve €. 101 —
RAND (screening failure)
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Pri odsuhlasenom zaradeni viac ako planovanych 8 randomizovanych pacientov a 2 pacientov, ktori
nesplnia kritéria pre randomizaciu, platia vysSie uvedené podmienky pre kazdého dalSieho pacienta.

V pripade, Ze pacient bude uznany nesp6sobily pre klinicki Stidiu alebo pri jeho UCasti bude
poruSeny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit dhradu za takéhoto pacienta resp. je opravneny
kréatit Ghradu za takéhoto pacienta az na 50 % z pévodnej sumy podla tejto prilohy.

V pripade, Ze pacient dobrovolne odstipi alebo je zo Stadie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
SkuSajacim pre akukolvek pri¢inu ind ako nesplnenie poziadaviek spdsobilosti pre klinickd Stadiu
alebo poruSenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast Uhrady za pacienta az do dna
vyradenia, splatna po prijati vSetkych formularov s nalezmi a inej poZzadovanej dokumentécie.

Ak po skoncéeni klinickej stadie Novartis poskytol v rdmci tejto Zmluvy sumy prevySujlice opravnené
Uhrady podla vysSie uvedenych podmienok, Institiicia musi vratit Novartisu prevySujucu sumu nad
opravnené Uhrady.

Objednéavatel uhradi prispevok na nahradu cestovnych nékladov pacientov za Ucelom Ucasti na
protokolom Specifikovanych navstevach v ramci Klinického skdSania, a to v pausalnej vyske 20,- Euro
/ 1 navsteva (za navstevy V1-SCR, 101-RAND, 103, 104, 105, 106, 107, 109, 110, 111, 113, 114,
115, 117, 118, 399-FO a za neplanovanu navstevu) / 1 pacient a v pausalnej vySke 25,- Euro / 1
navsteva (za navstevy V2-BL, 108, 112, 116, 199-EOT, 299-EOS)/ 1 pacient.

Novartis vyplati tento prispevok priamo pacientom prostrednictvom SkudSajuceho (resp.
spoluskusSajuceho) za kazdu zrealizovanu protokolom Specifikovan navstevu.

Za tymto Gc¢elom Novartis poskytne na Ucet SkuSajliceho (resp. spoluskiSajuceho) zalohové platby
nasledovnym spésobom:

- po zacati klinickej Stadie vo vySke 1/3 celkovej predpokladanej vysky prispevku na nahradu
cestovnych nakladov na celd klinick Stadiu,

- po ukonceni vyberu subjektov klinickej Studie priebezne podla skutocného poctu zaradenych
pacientov, frekvencie navstev a vyrozumeni SkuSajluceho.

SkuSajuci (resp. spoluskusSajuci) vyplati poskytnuty prispevok na nahradu cestovnych nakladov
kazdému zaradenému pacientovi za kazdd vykonanU navstevu podla protokolu. V pripade, Ze
nedbjde k Cerpaniu tohto prispevku vObec alebo len ciastoéne z dbvodu napr. nesplnenia
planovaného poctu zaradenych pacientov alebo nerealizovania vSetkych Protokolom Specifikovanych
navstev, vrati Skasajuci (resp. spoluskisajici) zostavajacu Ciastku na Ucet Novartisu.

SkuSajuci (resp. spoluskisSajuci) odovzda Novartisu vyucétovanie poskytnutych platieb na cestovné
naklady pacientom v Potvrdeni vyplatenia cestovnych nakladov u pacientov zaradenych do klinického
skdSania.

Pokial bude potrebna hospitalizacia pacienta z dévodu G¢asti na klinickom skdsani, Novartis uhradi
InStitacii sumu 40,- EUR/1 hospitalizacia, pricom sa predpokladd maximalne 16 hospitalizacii.

Novartis poskytne Institacii ndhradu nakladov za zabezpelenie uchovavania Materialu, najméa
skuSanych produktov a/alebo skuSanych liekov, v nemocni¢nej lekarni InStiticie v jednorazovej
pausalnej vyske 170,- Eur.

InStitdcia uréila, Ze platby podla tejto zmluvy v prospech Institlicie budu realizované na Ucet:

Fakultna nemocnica Trenéin
¢islo uctu: 7000280438/8180 Statna pokladnica Bratislava
IBAN: SK23 8180 0000 0070 0028 0438

Hlavny Skasajuci uréil, Ze platby podla tejto zmluvy v prospech Hlavného SkusSajuceho budi
realizované na Ucet:

éislo udtu:
banka:
IBAN:
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Za Novartis: Datum: .

Mgr. Hana Mrazova

Za Novartis: Datum: . o

MUDr. Zsolt Kajtor, konaterl

za Novartis projektovy manazér
klinického skGsania: . .. ... Datum:

PharmDr. Lucia Séasna

Za Institlciu: Datum: .

Za Skusajuceho:...........cccvvvveenn. Datum: .....ccccvveeeeeeeeeeenn
MUDr. Andrea Cimprichova
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