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DODATOK C.A
K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI LIEKU PODLA
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA (d'alej "protokol”) CBAF312A2304

Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO: 36723304

DRC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

zapisany: Obchodny register OS BA I., oddiel: Sro, vloZzka ¢. 44016/B

Statutarny zastupca: Marianthi Psaha, konatel

konajtci v zastupeni: Mgr. Hana Mrazova, prokurista, vedtca oddelenia pre klinické
skusania

(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 dria
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 sku$ani zo dia
17.05.2013, ktorym sa rusia, menia alebo dopliaji ustanovenia tejto Zmluvy o klinickom sktgani
nasledovne:

Vzhladom na to, Ze klinické skisanie CBAF312A2304 prechadza do extenzie tak, Ze v3etci pacienti
ukoncujua vykonavanie navstev podla pévodného Protokolu bez ohfadu na poradoveé Gislo navstevy,
v ktorej sa v stu¢asnosti nachadzaju, a na zaklade Informécie pre pacienta a podpisaného Formuléara
informovaného suhlasu prechadzaju do navstev klinického skusania vextenzii podfa nového
Protokolu;

Vzhladom na to, Zze Novartis vypracoval reviziu Protokolu (novy Protokol) obsahujuci klinické
skudanie s extenziou, ktory predlozil a odovzdal Institucii, ¢o Institicia potvrdzuje podpisom tohto
dodatku;

Vzhladom na to, Ze klinické skuSanie s extenziou bolo schvalené Riadiacim organom opravnenym
povolovat a kontrolovat' vykonavanie klinického sku$ania — Statnym ustavom pre kontrolu liediv
(SUKL):

Vzhladom na to, Ze ku klinickému ski$aniu s extenziou bolo vydané kladné stanovisko prislusnej
Etickej komisie;

Zmluvné stany sa dohodli na novom nazve klinického skusania, ktoré sa meni vo véetkych &astiach
Zmluvy o klinickom skusani a jej Prilohach, nasledovne:
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Nazov klinického skasania:

Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené klinické skasanie v paralelnych
skupinach kontrolované placebom s variabilnou diZzkou trvania lie€by na zhodnotenie
ucinnosti a bezpe¢nosti Siponimodu (BAF312) u pacientov so sekundarne
progresivnou skleré6zou multiplex s extenziou liecby Siponimodom
(dalej ako klinické skusanie).

Cl. 8 — Finanéné vyrovnanie
Meni sa bod 8.3

8.3. Uhrada bude realizovana 2 x ro&ne vzdy za uplynulé obdobie spatne, poéntic prvym zaradenym
pacientom, podla rozsahu Novartisom a Ska$ajucim odsuhlasenych vykonanych €innosti (pocet,
druh a im odpovedajucu hodnotu jednotlivych ukonov realizovanych s jednotlivymi Subjektmi
hodnotenia), a to nasledovne:

a) vzdy za obdobie do 31.1. bude do 15.3. Novartisom vygenerovany IP (Invoice Proposal)
vypracovany na zaklade Novartisom a Skusajucim odslhlasenych vykonanych cinnosti
do daneho obdobia,

b) vZdy za obdobie do 31.7. bude do 15.9. Novartisom vygenerovany IP (Invoice Proposal)
vypracovany na zaklade Novartisom a Skusajucim odsuhlasenych vykonanych ¢innosti
do daného obdobia.

Novartis zasle vygenerovany IP Instittcii a Institicia na zaklade takto vypracovaného a doru¢eného

IP vystavi fakturu, ktord doru€i Novartisu. Na fakture musi byt uvedeny koéd klinického skusania

a prilohou faktiry bude vystaveny IP. Novartis zaplati Institicii na zaklade riadne vystavenej a

doru€enej faktury prislusnt &ast uhrady za Specifikované obdobie, a to so splatnostou 30 dni od

dorucenia faktary Novartisu. :

Cl. 14 - Doba platnosti Zmluvy

Meni sa bod 14.1

14.1. Zmluva sa uzatvara na dobu trvania klinického skisania. Predpokladany termin ukonéenia
klinickeho skusania je 30.09.2023. V pripade, Ze klinické ski$anie nebude riadne ukonéené
(dosiahnuté ciele klinického skusania, odovzdané véetky produkty, protokoly, CRF zaznamy
a Material spolo€nosti Novartis) do uplynutia doby uvedenej v prvej vete, zmluvné strany sa
dohodli, Ze uzavri dodatok k tejto zmluve, ktorého predmetom bude predizenie platnosti
zmluvy na &as potrebny na riadne ukonéenie klinického sklSania, za podmienky, ZzZe
zadavatel (pripadne Novartis) zaroven najneskér s dodatkom predlozi Institicii dokument
preukazujlci poistenie podia bodu 9.1, ktoré bude zohladiovat predizenie platnosti zmluvy.
Dodatok spolu s dokladom preukazujicim platnost poistenia aj na predizené obdobie je
povinny predloZit Institacii a SkuSajucemu Novartis po€as platnosti zmluvy, minimaine 1
mesiac pred uplynutim planovanej doby trvania.

Priloha ¢€.1.

Priloha €.1 zmluvy, ktora upravuje popis klinického skus$ania vratane zakladného €asového planu,
ktorej pévodné znenie bolo prilohou €.1 Zmluvy o klinickom skusani, sa nahradza novym znenim,
ktoré je uvedené v Prilohe €.1 tohto Dodatku ¢.1.

Priloha &.2.

Priloha €.2 zmluvy, ktora upravuje Specifika rozsahu a terminov uhrady platieb za €innosti Institucie
spojené s vykonanim klinického sku3ania, ktorej pévodné znenie bolo prilohou €.2 Zmluvy o klinickom
sku8ani, sa nahradza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe ¢.2 tohto Dodatku ¢&.1.

Rozsah a platby uvedené v novej Prilohe ¢€.2 su platné a Gcinné pre €innosti vykonané k pacientom
odo diia vstupu prislusného pacienta do extenzie klinického skusania.

Pre zamedzenie akychkolvek nezrovnalosti, zmluvné strany potvrdzuji, Ze platby za Cinnosti k
pacientom podfa Prilohy €.2 k povodnému rozsahu klinického skusania budu realizované len za
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skutoéne vykonané navstevy v pévodnom rozsahu klinického skisania, tj. v pripade planovanych
navétev v povodnom rozsahu klinického skuSania, ktoré sa do vstupu pacienta do extenzie
neuskutocnili, za tieto nebude Institacii uhradena ziadna platba, ale platby buda realizované podla
navstev vykonanych v extenzii klinického skusania.

Ostatné ustanovenia tejto zmluvy sa nemenia a zostavaju v platnosti.

Tento dodatok je platny dfiom podpisania oboma zmluvnymi stranami. Zmluvné strany zhodne
konstatuju, Ze prava a povinnosti podla tohto dodatku sa vztahuju na poskytnutie cinnosti vykonané
k jednotlivym pacientom podla tohto dodatku od vstupu prislusného pacienta do extenzie klinického
skusania aj v pripade, ak je tento dodatok podpisany v neskorsi def, t.j. na vzajomné vztahy, prava
a povinnosti zmluvnych stran od vstupu prislusného pacienta do extenzie klinického skusania az do
dinia podpisania tohto dodatku sa v celom rozsahu vztahujli ustanovenia tohto dodatku.

Tento dodatok je vyhotoveny v 3 rovnopisoch, jeden obdrzZi Institucia a dva Novartis.
Zmluvné strany prehlasuju, Ze si dodatok preéitali, jeho obsahu porozumeli, Ze ho uzavreli slobodne

avazne, urCite azrozumitelne, a na potvrdenie toho, Ze obsah tohto dodatku zodpoveda ich
skutoénej a slobodnej véli, ho viastnoruéne podpisali.

Za Novartis: Datum: '5/2/20 I€. a S.1.0.

Marianthi Psaha B
Galv: oniho 12 o
821 0—" Bl’cltlbld\’a FA

1CO T 23 _)04-5
o iy DIC: 2022302 12”2 5
Za Novartis: //?”ﬂ Datum: /// /fI/J 1C DPE: s
Mgr. Hana Mrazova ; P
i FER AL
DEBE e T ‘5? ..{
o 2:‘ r ;
Za Indtittciu: /& - Bl T e

MUDr. Miroslav Bdz

Tento dodatok k Zmluve som precital(a), rozumiem svojim povinnostiam z tohto dodatku k Zmluve,
nového Protokolu a ich priloh vyplyvajucim, ktoré sa zavazujem pinit, a pristupujem k ustanoveniam
tohto dodatku, ktorymi budem viazany(a).

= 24 02 701
Skusajuci ,1 AN S e
MUDr. Viera L(lan(f,incnwél

Priloha ¢.1: Popis klinického skusania
Priloha €.2: Platby
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Priloha ¢é.1 k Dodatku &. 1 k Zmluve o klinickom skasani

Nazov skusaného produktu/lieku:
Referenéné cislo:
Kéd klinického skusania:

Nazov/Popis klinického skusania:

Datum finalnej verzie protokolu:
Skusajuci:

Spoluskusajuci:

Centrum:

Riaditel Institucie:

Cislo centra:
Planovany pocet zaradenych pacientov:
Monitor klinického skutsania:

Adresa:

Casovy rozvrh klinického skasania:

Zaciatok zaradovania pacientov:

Ukonéenie zaradovania

pacientov/randomizacie:

Zaciatok kompetitivneho zaradovania

pacientov:

Ukoncenie klinickeho skusanja najneskor:
s

7

Datum: ___ 3/Z/2ol6 /
Za Novartis:— 7
Marianthi Psaha

Datam: ... /‘f’///
Za Novartis: oy T

Mgr. Hana Mrazova = ’
! 477 7
LFER L0 1/ /
Datum: }’l n’j‘?/""’/g
Za Novartis:

Mgr. Alexandra Lelkesova/  /

Zmluva o klinickom skusani — dodatok A - extenzia

Siponimod
BAF312A
CBAF312A2304

Multicentrické, randomizované, dvojito zaslepené
klinické skuSanie v paralelnych skupinach
kontrolované placebom s variabilnou diZkou trvania
liecby na zhodnotenie ucinnosti a bezpecnosti
Siponimodu (BAF312) u pacientov so sekundarne
progresivhou sklerézou multiplex s extenziou
liecby Siponimodom.

06.10.2015

MUDr. Viera HanCinova

MUDr. Peter Koson

UN Bratislava, Nemocnica Ruzinov, Neurologicka
klinika, Ruzinovska 6, 826 06 Bratislava

Telefon:

Fax: 02/43193940

Mobil: 0905 494172,0908 988431

MUDr. Miroslav BdZoch, PhD, MPH

Teleféon: +421 2 48234442

Fax: +421 2 48234442

872
8

MUDr. Ingrid Kolozsiova

Novartis Slovakia s.r.o.

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

Fax: 02/5556 5886

15.3.2013 — 30.09.2023
15.3.2013

29.5.2014
15.3.2013

30.09.2023

24 02, 016
Datumn: oy
Za Institiciu: /- & - A4, ,
MUDr. Miroslav Bdz

OV A
"MPH

Novartis Slpvakia s.1.0.

Galvaniho 15/A

821 04 Bratislava

ICO: 36 723 304

IC: 2022302425
1IC [[))P;I-. QK 2022302425
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Priloha ¢.2 k Dodatku ¢.1 k Zmluve o klinickom skiasani
VSetky uhrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za navstevy zdokumentované v zdravotnej dokumentacii pacienta (vSetky vySetrenia realne
vykonané v sulade s Protokolom) sa budu uskutoCfiovat polroCne, poCnuc prvym zaradenym
pacientom, a to v zavislosti na vykonani planovanych navstev a odovzdanych kompletnych zaznamov
z tychto navstev.

Vysetrenia MRI a pneumologické st vykonavané na inych pracoviskach, odmena za tieto vySetrenia
nie je sucast'ou uhrady pre Instituciu.

Pre zamedzenie akychkolvek nezrovnalosti, zmluvné strany potvrdzuju, Ze platby za ¢innosti k
pacientom podla Prilohy ¢.2 k pévodnému rozsahu klinického skusania (Zaklad klinického skusania)
budl realizované len za skutone vykonané navstevy v pévodnom rozsahu klinickeho skusania, tj.
v pripade pléanovanych navstev v pévodnom rozsahu klinického skusania, ktoré sa do vstupu pacienta
do extenzie neuskutoénili za tieto nebude Inétiticii uhradena Ziadna platba, ale platby budu
realizované podla navstev vykonanych v extenzii klinického skusania.

Platby sii poskytované len za realne vykonané &innosti, t.j. ich vyska je uvedena ako maximalna
a v pripade nevykonania prisluSnej ¢innosti pri prisluSnej navsteve nebude platba za takuto navstevu
poskytnuta.

1. Zaklad klinického ski$ania

Novartis sa zavazuje, Ze na dalej uvedeny ucet Institicie uhradi naklady a odmenu za vykonanie
klinického skusania spolu vo vyske 1 850,- € za jedného ukonteného pacienta. Tato suma zahima
véetky naklady a cinnosti Institucie spojené s vykonanim klinického sku$ania. Nezahfiia osobitnu
odmenu pre Skuasajiceho ajeho tim; tieto sl dodatoénym nakladom firmy Novartis podla
odsuhlasenych pedmienok Novartisom a nie st predmetom zmiuvy s Institticiou.

3 Uhrada pre Institaciu  Eur 14.800,- Celkovo
Uhrada pre Institiciu najviac Eur 1.850,- (slovom: tisicosemstopétdesiat

Eur) za kazdého kompletne
a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 130- Po navsteve €. 1 - SCR
Platba b) Eur 110,- Po navsteve ¢. 2 - BL
Platba c) Eur 150,- Po navsteve €. 101 - RAND
Platba d) Eur 70,- Po navsteve &€. 103, 104, 106,
107, 109, 110, 111, 113, 114,
115, 117,118
Platba e) Eur 110,- Po navsteve €. 105, 108, 112,
116
Platba f) Eur 130,- Po navsteve €. 199 - EOT,
resp. ¢. 299 - EOS
Platba g) Eur  50,- Po navsteve €.399 - FO
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Uhrada_pre Instituciu_navySe za zabezpecéenie HRCT vySetrenia hrudnika preukazatefne
absolvovaného pacientom zaradenym do Studie, v sulade s Protokolom a HRCT manualom, po
odovzdani kompletnych zaznamov z tychto vySetreni — za 2 pacientov:

’ Uhrada pre Instituciu Eur 450 - Celkovo
Uhrada pre Institaciu najviac  Eur 225 - (slovom:dvestodvadsatpat Eur)

za kazdého vyhodnotitelne
spracovaneho pacienta
v klinickom skdsani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 75,- Po navsteve ¢. V2-BL, 112
a 199-EOT, resp. 299-EOS

Pri odsuhlasenom zaradeni viac ako planovanych 8 randomizovanych pacientov a 2 pacientov, ktori
nesplnia kritéria pre randomizéciu, platia vy$Sie uvedené podmienky pre kazdeho dalSieho pacienta.

2. Extenzia klinického skisania

’ Uhrada pre Institiciu Eur  13.440,- Celkovo
Uhrada pre Institdciu najviac Eur 1.680,- (slovom:

tisicSest'stoosemdesiat Eur) za
kazdeho kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skusani

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur 80.- Po navsteve €. 301
Platba b) Eur 80,- Po navsteve (navsteva €. 303 -
320)
Platba c) Eur 80,.- Po navsteve ¢. 399
Platba d) Eur 80,.- Po navsteve ¢&. 499-FO

Pri odsuhlasenom zaradeni viac ako planovany pocet pacientov v extenzii (ako je uvedené
v predchadzajucich tabulkach), platia vy$Sie uvedené podmienky pre kaZzdého dalSieho
odsuhlaseného pacienta.

3. Spoloéné ustanovenia

V pripade, ze pacient bude uznany nespésobily pre klinicku Stadiu alebo pri jeho u€asti bude
poruseny Protokol, Novartis nie je povinny zaplatit' uhradu za takéhoto pacienta resp. je opravneny
kratit' uhradu za takéhoto pacienta az na 50 % z pdvodnej sumy podra tejto prilohy.

V pripade, Ze pacient dobrovolne odstlpi alebo je zo Studie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
Skusajucim pre akukolvek pri¢inu ini ako nesplnenie poZiadaviek spésobilosti pre klinicka $tudiu
alebo porusenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast uhrady za pacienta az do dna
vyradenia, splatni po prijati véetkych formularov s nalezmi a inej poZzadovanej dokumentacie.
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Ak po skoné&eni klinickej $tudie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevySujlice opravnené
thrady podfa vy$&ie uvedenych podmienok, Institicia musi vratit Novartisu prevySujucu sumu nad
opravnené uhrady.

Pri realizacii Klinického sku$ania Novartis poskytuje pacientom za vykonané navstevy vramci
klinického skus$ania prispevok na nahradu cestovnych nakladov spésobom a v rozsahu schvalenom
regulaénymi a kontrolnymi organmi a Protokolom klinického skusania, a to:

- vo vyske 20.- Eur / 1 navsteva (navstevy ¢. 1 — SCR, 101 — RAND, 103, 104, 105, 106, 107,
109, 110, 111, 113, 114, 115, 117, 118, 399 — FO) / 1 pacient, a vo vySke 25.- Eur / 1
navsteva ( navstevy & V2 — BL, 108, 112, 116, 199 — EOT, resp. 299 — EOS / 1 pacient; resp:

- vextenzii vo vyske 20.- Eur / 1 navsteva / (navstevy &. 301 a 303 — 499-FO) /1 pacient.

Indtiticia prostrednictvom Skusajuceho sa zavdzuje poskytnat administrativnu &innost suvisiacu
s vyplatenim a spracovanim cestovnych vydavkov pre pacientov zaradenych do klinického skusania
ato tak, Ze bude vyplacat pacientom prispevok na nahradu cestovnych nakladov pacientov za
Uéelom U&asti na protokolom $pecifikovanych navstevach v ramci klinického ski$ania. Skusajuci
vyplati kazdému zaradenému pacientovi uvedent sumu za kazda uskuto¢nenu navstevu v sulade
s protokolom, ato priebeZzne pocas jednotlivych navstev, minimalne spatne za uplynuly polrok,
najneskoér véak do 30 dni od ukonéenia Ucasti pacienta v klinickom skisani nasledovnym spésobom:
- po zacati klinickej studie vo vyske 1/3 celkovej predpokladanej vysky prispevku na nahradu
cestovnych nakladov na celu klinicku studiu,

- po ukon&eni vyberu subjektov klinickej &tudie priebeZzne podia skutoéného poétu zaradenych
pacientov, frekvencie navstev a vyrozumeni Skusajuceho.

Sku$ajici zaznamenava vyplatenie prispevku na nahradu cestovnych nakladov pacientom
zaradenym do Kklinického ski$ania v Potvrdeni o vyplateni prispevku na nahradu cestovnych
nakladov podpisanom pacientom.

Skuasajuci umozni Novartisu kontrolu pinenia povinnosti zabezpeCovat vyplacanie prispevku na
nahradu cestovnych nakladov pacientom, a to najmé nahliadnutim do vyuétovania vyplatenych platieb
na cestovné naklady pacientom a jednotlivych Potvrdeni pacientov.

V pripade, Ze nedbjde k Cerpaniu tohto prispevku vébec alebo len Ciastoéne z dbvodu napr.
nesplnenia planovaného poctu zaradenych pacientov alebo nerealizovania vSetkych Protokolom
Specifikovanych navstev alebo k nevyplateniu tohto prispevku pacientom, napriek tomu, Ze Novartis
danu platbu poskytol, vrati Skusajlci zostavajucu Ciastku na uéet Novartisu.

Cinnost Institicie a Skls$ajuceho podla vy$sie uvedenych ustanoveni je zahrnutda v &innosti
vykonavania klinického skusania a thrada za tuto ¢innost je zahrnuta v Ghrade podfa zmluvy a za ta
ktori spracovanu vykonanu navstevu podfa Prilohy €.2; tj, za tuto Cinnost nebude vyplacana
osobitna odmena.

Poéas klinického sklgania nebude nutna hospitalizacia. Pokial bude hospitalizacia pacienta len
z dévodu Ucasti na klinickom skd$ani, teda nie aj z dévodu jeho zdravotného stavu, pre ktory by bol
hospitalizovany aj bez tG¢asti na klinickom skusani, tak Novartis uhradi Instittcii vykalkulovanu cenu aj
s [6Zko diiami podla poistovne subjektu.

Pokial bude potrebna socidlna hospitalizacia pacienta v ramci klinického skusania, Novartis uhradi
Indtitucii sumu 40,- EUR/1 hospitalizacia (I6Zkoden), pri¢om sa predpoklada maximalne 16 socialnych
hospitalizacii.

Klinické skusanie bude vykonané v centralnych laboratériach.

Zmluvné strany sa zavéazujd, Ze ak budd odobrané vzorky biologického materialu, tieto bude mozné
pouzivat vylucne len pre Ucely klinického skusania a len pocas vykonavania tohto skusania.

Novartis poskytne Institticii nahradu nékladov za zabezpecenie uchovévania Materialu, najma
skisanych produktov a/alebo sku$anych liekov, v nemocninej lekarni In&titicie v jednorazovej
pausalinej vyske 170,- Eur.
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Institicia vystavené faktury dorucuje na adresu Novartisu:
Novartis Slovakia, s.r.o., Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

Platba v prospech uUctu:

Univerzitna nemocnica Bratislava, Pazitkova 4, 821 01 Bratislava
Cislo uétu: 7000279808 / 8180

IBAN: SK58 8180 0000 0070 0027 9808

BIC/SWIFT: SPSRSKBA

Nazov banky: Statna pokladnica

Adresa: Radlinského 32, 810 05 Bratislava 15

Ako variabilny symbol sa pouzije &islo faktlry vykonavatela na zaklade odsuhlasenych podkladov
doruéenych do Univerzitnej nemocnice Bratislava.

Platby budu realizované len v pefiaznej mene EURO a vSetky bankové poplatky znasa zadavatel.

ia 8.1.0s
- , artis Slovakia S
20 NONGITE L s, 5o e N ot N‘“’%ﬂi—iﬂhol:‘fgz
Marianthi Psaha 21 04 Br%ns‘ld

g 1& DPil: SK2
. _ : . I/ {/‘ /K
Za Novartis: o P L, e
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Za Instittciu
MUDr. Miroslav Bd
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