A6141079 %% Institution Agreement

DODATOK &. 2 KU ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI zo diia 15.12.2005
uzatvorena podla
§ 269 ods. 2 zékona (iislo513/1991 Zb., Obchodnéhozakonnika
a podra Protokolu klinického skusaniaA6141079

Tento Dodatok &. 2 ku zmluve o realizacii klinického ski8ania je dodatkom ku Zmluve (dalej len
ako "Zmluva”) ktora je uzatvorena medzi:

PFIZER LUXEMBOURG SARL, so sidlom Avenue J.F. Kennedy 51, L-1855, Luxemburg,
zapisana v obchodnom registri pre Luxemburg pod c&islom B.84.125, ktora v Slovenskej
republike kona prostrednictvom svojej organizacnej zlozky

PFIZER LUXEMBOURG SARL, orgasraizatima zlozka,

so sidlom Pribinova 25, 811 09 Bratislava,

Zastupena veducim organizacnej zloZky: MUDr. Branislav Budke

zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Po, vloZzka ¢Cislo 1164/B
IC0: 35885696

ICDPH:SK2021824937

Banka: Citibank Slovakia a.s.

Cislo ugtu: 200 584 0008/8130

(d'alej len ako ,,Pfizer™)
a

Nemocnica svatého Michala, a.s.

Adresa: Cintorinska 16, 811 08, Bratislava

Zapisana v obchodnom registri Okresného sudu BA 1., v odd.Sa, vloZzka ¢. 4677/B
ICO: 44570783

DICO: 2022738586

Adresa banky: Statna pokladnica

Cislo ugtu: 7000343048/8180

Zastupena riaditelom: MUDr. Marian Krizko, PhD.

a MUDr. Branislav Delej, CSc. - ¢len predstavenstva

(d'alej len ako ,,Instittcia™)

a bola podpisana diia 15.12. 2005 v klinickom sku3ani spolo¢nosti Pfizer s nazvom:

»~THE EFFECT OF EPLERENONE VERSUS PLACEBO ON CARDIOVASCULAR
MORTALITY AND HEART FAILURE HOSPITALIZATION IN PACIENTS WITH NYHA
CLASS Il CHRONIC SYSTOLIC HEART FAILURE".

(dalej ako ,,SkuSanie™) podla protokolu klinického sklSania (dalej ako ,,Protokol”) ktory bol
uvedeny v Prilohe A.

Tymto Dodatkom ¢&.2 sa predlZzuje platnost’ Zmluvy o klinickom skaSani do 31. 12. 2011 na
zaklade zmien v Dodatku €. 9 k Protokolu skuSania (datum verzie 01. 06. 2010). Dodatok ¢. 9
k Protokolu skuSania predlZzuje klinické skuSanie ojeden rok (do r. 2011) ato vzmysle
pokracovania lieCby pacientov v otvorenom sledovani s aktivnhou latkou (eplerenon) na zaklade
suhlasu pacienta. V otvorenom sledovani pacienti absolvuju spolu 6 navstev.

Zarovel sa tymto Dodatkom dopiia bod 2. Financovanie sku$ania (Priloha B) Zmluvy

o klinickom skugani zo difa 15.12. 2005. Uhrada za kaZdu navstevu je v Prilohe B, ktora tvori
samostatnu a neoddelitelnu suﬁ)ast’tohto Dodatku ¢.2.
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Tento Dodatok €. 2 nadobuda platnost’diiom 1.1. 2011.
I

Ostatné body Zmluvy zostavaju bezo zmeny. Dodatok &. 2 je vyhotoveny v 2 rovnopisoch, po
jednom pre kazdu zmluvnu stranu.

Suacastou Zmluvy su prilohy:
A. Proitcol sku$ania/Amendment # 9 v.d. 01-06*2010
B. Rozpocéet Skusania

C. Poistny certifikatna rok 2011

Na dékaz toho, Co je uvedené vtomto Dodatku ku zmluve, pripajaju zmluvné strany svoje
podpisy:

Za PFIZER Luxembourg SARL Za Nemocnicu sv. Michala, a.s.

e

VANR' J '.-‘""—- L ™ ’{ f:f; i "\. /

i
Meno: MUDr. Branislav Budke Meno:‘[ng. Marian Krizko, PhD.

Funkcia: General Manager Funkcia: Riaditel

FH n«U? PFI2ER
Datum: %&, Luxembourg SARL, i°* “ge f 200
PriKncva 25. S" :s brsis.sva__ b
&%;@%’Q.ﬁ?&} F GS/8™o%s / ",-! .
160:A6BfiSS86 ICDPH-SK£0;-1£2<S3? i { f}'[

111108,

Meno: MUDr. Branisla>’; Delej, CSc.

Funkcia: Clen predstavenstva
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Priloha B
Financovanie Skusania A6141079

InStitucia: Nemocnica sv. Michala, a.s.
Skusajuci: MUDr. Rudolf Uhliar, CSc.
Predpokladana doba Skua3ania: 1.11.2010-31.12. 2011
Predpokladany pocCet zaradenych ucastnikov skuSania: 4

Zrealizované navitevy Skasania Uhrada v USD

Day 0- deri 0 vstup do Otvorenej Casti skuSania 12

V1 - navsteva 1. tyZzden 25

V2 - Navsteva - 4. Tyzden 50

V3 - Navsteva - 4.Mesiac 25

V4 - Navsteva - 8. Mesiac 25

V5 - Navsteva - 12. Mesiac/Ukoncenie alebo pred€asné 50

ukonc&enie skuSania

SPOLU za 1 ucastnika 187,-USD

Platby Institucii sa uskutoCnia podla finanEného planu po zrealizovani navstev a po odovzdani kompletnych
udajov v poZzadovanom ¢asovom limite.

V pripade nedodrZania Protokolu bude suma zniZzena v zavislosti od toho, nakolko bolo moZné ziskané udaje
VyuZzit.

Pfizer uhradi platbu za zrealizované navStevy na zaklade faktary vystavenej InStiticiou po ukonCeni
SkuSania, ak sa s prihliadnutim na konkrétnu situaciu nedohodne neskor inak.

Pfizer neuhradza naklady Ziadneho dodatoCného testovania alebo lieCby, ktoré nie su vyZzadované
Protokolom alebo 3pecifikované v tejto Zmluve.

InStitlcia sa zavazuje zaslat’ Pfizeru zaverednu fakturu najneskér do 90 dni po ukon&eni Skusania.

Datum:
PFIZER Luxembourg SARL, o0.z.: Nemocnica sv. Michala, a.s.
/ {J ; 3
Podpis: L . Podpis: [l I _
] 5? PNt
Meno: MUDr. Branislav Budke Meno: MUDr. Itaafea Krizko, PhD
; . U -
a5, 3

Funkcia: Riaqnel’

@W

Meno: MUDr. Branislav Delej,L/ C.
f

Funkcia: Clen predstavenstva



