DODATOK €. 1 560/15
K ZMLUVE O KLINICKOM SKUSANI LIEKU POD LA
PROTOKOLU KLINICKEHO SKUSANIA ( d'alej "protokol”) CRLX030A3301

Novartis Slovakia s.r.o.

sidlo: Galvaniho 15/A, 821 04 Bratislava

ICO: 36 72 33 04

DIC: 2022302425

ICDPH: SK 2022302425

zapisany: Obchodny register OS BA 1., oddiel: Sro, vlozka ¢. 44016/B
Statutarny zastupca: Marianthi Psaha, konatefl

konajuci v zastipeni: Mgr. Hana Mrazova, prokurista, vedica oddelenia pre klinické

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

Fakultnd nemocnica Tren ¢in

sidlo: Legionarska 28, 911 71 Trencin

ICO: 00610470

DRC: 2021254631

ICDPH: SK2021254631

zapisany: Zriadovacia listina Ministerstva zdravotnictva
Statutarny zastupca: MUDr. Stanislav Pastva, riaditel

bankové spojenie: 7000280438/8180

IBAN: SK23 8180 0000 0070 0028 0438

(dalej ako "Institucia ")
a

Skusajuci lekar : MUDr. Oto Herman
bydlisko:

rodné cislo:

bankové spojenie:

(dalej ako "Skusajuci )

Zmluvné strany uzatvorili tento Dodatok ¢€.1 k horeuvedenej Zmluve o klinickom skdSani zo dna
19.03.2014, ktorym sa ruSia, menia alebo doplfaji ustanovenia tejto Zmluvy o klinickom skdsani
nasledovne:

Priloha ¢€.2.

Priloha ¢.2 zmluvy, ktora upravuje Specifika rozsahu a terminov Uhrady platieb za Cinnosti Institlicie
a skusajuceho spojené s vykonanim klinického skaSania, ktorej pévodné znenie bolo prilohou ¢&.2
Zmluvy o klinickom skdSani, sa nahrddza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe ¢.2 tohto
Dodatku ¢.1. Rozsah a platby uvedené v novej Prilohe ¢.2 su platné dhnom podpisania dodatku
zmluvnymi stranami a U¢inné pre ¢innosti vykonané odo dna ucinnosti tohto dodatku.
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Priloha ¢é.5.

Priloha ¢€.5 zmluvy, ktora upravuje a Specifikuje vytvoreny rozpocet Uhrady platieb za c&innosti
InStitacie spojené s vykonanim klinického skdSania a Ostatnych os6b zucastnujucich sa realizovania
klinického skuSania, ktorej pévodné znenie bolo prilohou €. 5 Zmluvy o klinickom skusani, sa
nahradza novym znenim, ktoré je uvedené v Prilohe €. 5 tohto Dodatku ¢€.1. Rozdelenie platieb
uvedené v novej Prilohe €. 5 je platné driom podpisania dodatku zmluvnymi stranami a G¢inné pre
¢innosti vykonané odo dna ucinnosti tohto dodatku.

Ostatné ustanovenia tejto zmluvy sa nemenia a zostavaju v platnosti.

Tento dodatok je platny diiom podpisania zmluvnymi stranami a G¢inny dfiom nasledujicim po dni
jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

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

Zmluvné strany prehlasuju, Ze si dodatok precitali, jeho obsahu porozumeli, Ze ho uzavreli slobodne
avéazne, urite azrozumitelne, ana potvrdenie toho, ze obsah tohto dodatku zodpoveda ich
skutoénej a slobodnej voli, ho vlastnoru¢ne podpisali.

Za Novartis: Datum: .

Mgr. Hana Mrazova

Za Novartis projektovy manazér

klinického skdgania............ccccccoooovoomove. Datum:
Mgr. Jana Kirchnerova

Za Institlciu: Datum: .

Za Skusajuceho:...........cccvvvveenn. Datum: .....cccccvvveeeeeeeeeein
MUDr. Oto Herman

Priloha ¢.2: Platby (4 strany)
Priloha ¢.5: Rozpocet (1 strana)
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Priloha ¢€.2 k Dodatku €.1 k Zmluve o klinickom skusani

VSetky Uhrady sa vykonaju nasledovne:

Platby za navstevy zdokumentované v zdravotnej dokumentacii pacienta (vSetky vySetrenia vykonané
v sulade s Protokolom) sa budd uskutoCriovat polroéne, poénulc prvym zaradenym pacientom, ato
v zavislosti na vykonani planovanych navsStev a odovzdanych kompletnych zaznamov ztychto

navstev.

Novartis sa zavazuje, Ze na dalej uvedeny Gcet InStitlcie uhradi ndklady a odmenu pre InStitlciu za
vykonanie klinického skuSania spolu vo vysSke 1 940,- € za jedného ukonéeného pacienta. Tato suma
zahfha vSetky naklady a Cinnosti Institacie spojené s vykonanim klinického skdSania, pokial nie je

uvedené inak.

Uhrada pre Institdciu

Uhrada pre Institdciu najviac

sa vyplati nasledovne: Platba a)

Platba b)

Platba c)

Platba d)

Platba e)

Platba f)

Eur
Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

Eur

Uhrada pre InstitGciu navySe za 4 pacientov, ktori

19 400,-

1940,-

140,-

172,-

168,-

180,-

252,-

84,-

Celkovo

(slovom: tisicdevatstoStyridsat
Eur) za kazdého kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

Po navsteve VO

Po navsteve (navsteva V 0-1,
V 1-5, V 1-6)

Po navsteve (navsteva V 1-1,
V 1-2)

Po navsteve (navsteva V 1-3,
V 1-4)

Po navsteve (navsteva V2,
V3)

Po telefonickom kontakte V 4

nesplnia kritéria pre randomizaciu — tzv.

screening failures:

Uhrada pre In&titGciu

Uhrada pre In&titiciu najviac

sa vyplati nasledovne: Platba a)
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Eur
Eur

Eur

560,-
140,-

140,-

Celkovo

(slovom: stoStyridsat' Eur)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

v klinickom skuSani

Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skdSani pri navsteve VO
(screening failure)

3/7



Uhrada navyse pre Intitliciu za 10 pacientov, ktori

budu zaradeni do podsStudie s odbermi

biomarkerov:

) Uhrada pre Institdciu ~ Euro 2 000,-

Uhrada pre InStitdciu najviac  Euro  200,-

sa vyplati nasledovne: Euro 66,-
Euro 68,-

L:Jhrada pre_Hlavného SkusSajuceho Eur
Uhrada pre Hlavného Skusajuc _eho  Eur

najviac
sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur
Platba b) Eur
Platba c) Eur
Platba d) Eur
Platba e) Eur
Platba f) Eur

29 100,-
2910,-

210,-

258, -

252,-

270,-

378, -

126,-

Uhrada pre Hlavného SkuSajuceho navySe za 4 pacient

Celkovo

(slovom: dvesto Euro)

za kazdého kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

Po navsteve €. V0-1aV 1-4

Po navsteve €.V 2

Celkovo

(slovom: dvetisicdevatstodesat
Eur) za kazdého kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

Po navsteve VO

Po navsteve (navsteva V 0-1,
V 1-5, V 1-6)

Po navsteve (navsteva V 1-1,
Vv 1-2)

Po navsteve (navsteva V 1-3,
V 1-4)

Po navsteve (navsteva V2,
V3)

Po telefonickom kontakte V 4

ov, ktori nesplnia kritéria pre

randomizaciu — tzv. screening failures:

Qhrada pre Hlavného SkdSajuceho Eur
Uhrada pre Hlavného SkuSajuceho Eur

najviac

sa vyplati nasledovne: Platba a) Eur
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840,-
210,-

210,-

Celkovo

(slovom: dvestodesat Eur)
za kazdého vyhodnotitelne
spracovaného pacienta

v klinickom skusani

Za kazdého pacienta, ktory
nesplni kritéria pre
pokracovanie v klinickom
skusani pri navsteve VO
(screening failure)

417



Uhrada navy$e pre Hlavného Skusajliceho za 10 pacien  tov, ktori bud(i zaradeni do podstiidie
s odbermi biomarkerov:

L:Jhrada pre Hlavného Skusajliceho Euro 3 000,- Celkovo
Uhrada pre Hlavného SkuSajuceho Euro  300,- (slovom: tristo Euro)
najviac za kazdého kompletne

a vyhodnotitelne spracovaného
pacienta v klinickom skasani

sa vyplati nasledovne: Euro 99,- Po navsteve €. V0-laV 1-4
Euro 102,- Po navsteve €. V 2

Pri odstihlasenom zaradeni viac ako planovanych 10 randomizovanych pacientov, 4 pacientov, ktori
nesplnia kritéria pre randomizaciu a 10 pacientov, ktori budd zaradeni do biomarkerovej podstudie
platia vySSie uvedené podmienky pre kazdého dalSieho pacienta.

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

V pripade, Ze pacient dobrovolne odstlpi alebo je zo Stadie vyradeny (a) Novartisom alebo (b)
SkudSajucim pre akukolvek pri¢inu ind ako nesplnenie pozZiadaviek spésobilosti pre klinicka Stadiu
alebo poruSenie Protokolu, Novartis zaplati proporcionalnu ¢ast Uhrady za pacienta az do dna
vyradenia, splatnu po prijati vSetkych formularov s nalezmi a inej poZzadovanej dokumentacie.

Ak po skonceni klinickej Studie Novartis poskytol v ramci tejto Zmluvy sumy prevySujuce opravnené
Uhrady podla vy3Sie uvedenych podmienok, InStiticia a Hlavny SkdSajiuci musia spoloéne
a nerozdielne vratit Novartisu prevySujdcu sumu nad opravnené Uhrady.

Novartis uhradi prispevok na nahradu cestovnych nékladov pacientov za uUc€elom Uc€asti na
protokolom Specifikovanych navstevach v ramci klinickej Stadii, a to vo vyske 15,- Euro / 1 navsteva
za kazda navstevu u skuSajiceho lekara po prepusteni z nemocnice, t.j. navSteva V3 (ak bude
vykonana po prepustenti).

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

Za tymto GCelom Novartis poskytne na U¢et SkiSajuceho (resp. spoluskiSajuceho) zalohové platby
nasledovnym sp6sobom:

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

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

SkuaSajuci (resp. spoluskuSajuci) vyplati poskytnuty prispevok na nahradu cestovnych nékladov
kazdému zaradenému pacientovi za kazdi vykonanu navsStevu podla protokolu. V pripade, Ze
nedbjde k Cerpaniu tohto prispevku vbbec alebo len c¢iastoéne z ddvodu napr. nesplnenia
planovaného poctu zaradenych pacientov alebo nerealizovania vSetkych Protokolom Specifikovanych
navstev, vrati Skasajuci (resp. spoluskisajici) zostavajacu Ciastku na ucet Novartisu.

SkuSajaci (resp. spoluskisajuci) odovzda Novartisu vyuctovanie poskytnutych platieb na cestovné
naklady pacientom v Potvrdeni vyplatenia cestovnych nakladov u pacientov zaradenych do klinického
skuSania.

InStiticia zabezpeci gluk6zové vaky Braun Ecoflac Plus, Baxter Viaflo alebo Fresenius Freeflex podla
Protokolu a material na zabezpecenie aseptickej pripravy infuzneho roztoku medikéacie podla
Pharmacy Manual, pri€¢om naklady s tym slvisiace sU uz zapocitané v Uhrade Institlcie podla Prilohy
¢.2, t.. za takéto ukony nebude hradena ziadna zvlast odmena ¢i Uhrada.

Platby pre InStitlciu zahffiaju vSetky lekarske vySetrenia podla Protokolu.
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Odmena pre InStitaciu zahffia aj platbu za vySetrenia v lokalnom laboratériu, a to na Protokolom
uréenych navstevach:
« Hematoldgia - hemoglobin, hematokrit, leukocyty, diferencialny rozpocet bielych krviniek,
erytrocyty, trombocyty
* Biochémia séra - sodik, draslik, vapnik, glukéza, mocovina, AST, ALT, fosfor, alkalicka
fosfataza ALP, celkovy bilirubin, kreatinin, HbAlc, celkovy cholesterol, LDL, HDL,
triacylglyceroly, albumin, celkové bielkoviny, kyselina moc¢ova, NT-proBNP
e Biochémia mocu - glukéza, ketény, pH, bielkoviny, merna hmotnost

Novartis poskytne Institacii ndhradu nakladov za zabezpecenie uchovavania Materialu, najméa
skaSanych 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 Institticie budu realizované na Ucet:

Fakultnd nemocnica Trencin

&islo Gétu: 7000280438/8180 Statna pokladnica Bratislava
IBAN: SK23 8180 0000 0070 0028 0438

BIC: SUBASKBX

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

éislo ucétu:
IBAN
SWIFT

Za Novartis: Datum: .

Mgr. Hana Mrazova

Za Novartis projektovy manazér
klinického skasania: . .. ... Datum: o

Mgr. Jana Kirchnerova

Za Institlciu: Datum: .

MUDr. Oto Herman
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Priloha €.5 k Dodatku ¢€.1 k Zmluve o klinickom skusanf

Novartis ma v slvislosti s realizovanim klinického skdSania vytvoreny rozpocet, v zmysle ktorého su
planované naklady slvisiace srealizovanim klinického skuSania na jedného kompletne
a vyhodnotitelne spracovaného pacienta v sume:

4 850,- EUR/ 1 pacient

a navysSe na jedného vyhodnotitelne spracovaného pacienta, ktory nespini kritéria pre randomizaciu —
tzv. screening failure (SF), v sume:

350,- EUR / 1 screening failure pacient

anavySe Uhrada na jedného vyhodnotitelne spracovaného pacienta, ktory bude zaradeny do
podstadie s odbermi biomarkerov v sume:
500,- EUR/1 pacient

Novartis sa zavazuje, Zze Hlavnému SkuSajucemu, jeho timu ani inym zamestnancom Institlcie
neposkytne ind odmenu ¢&i akékolvek iné hmotné alebo nehmotné statky v savislosti s realizaciou tejto
zmluvy. PoruSenie tejto povinnosti bude klasifikované ako podstatné poruSenie tejto zmluvy na strane
Novartis zakladajlce pravo Institicie od zmluvy odstUpit'.

Za Novartis: Datum: .

Mgr. Hana Mrazova

za Novartis projektovy manazér
klinického skasania: . .. ... Datum: o

Mgr. Jana Kirchnerova

Za Institlciu: Datum: .

MUDr. Oto Herman
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