Protocol No 20103

DODATOK €. 1 K ZMLUVE O VYKONANI
KLINICKEHO SKUSANIA

Narodny Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

so sidlom: Pod krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava

37

ICO: 35971126

DIC: SK2022105107

E-mail:

Zapisana: Obchodny register Okresného stdu
Bratislava |, oddiel: Sa, vlozka &islo: 3774/B
Konajlci prostrednictvom:

Ing. Mongi Msolly, MBA, Generalny riaditel
a predseda predstavenstva,

doc. MUDr. Juraj Madari¢, PhD., MPH,
podpredseda

predstavenstva

MUDr. Viera lllikova, PhD, &len predstavenstva

(dalej len "Centrum™)

A
doc. MUDr. Eva Goncalvesova, CSc., FESC

(dalej len ,Skagajlci”)

a

Bayer, spol. s r.o.

so sidlom: KaradZi¢ova 2/A, 811 09 Bratislava
zapisana v obchodom registri Okresného stdu
Bratislava |, Oddiel: Sro, vlozka ¢. 18413/B

ICO: 35 759 143
DIC: 2020253818

vje] mene kona: Ing. Andrea Stefankovitova,
splnomocnena osoba

(dalej len "spoloénost Bayer")

Centrum, Skusajuci a Bayer spolo¢ne dalej len
ako “Zmluvné strany”

1.1 Zmluvneé strany uzatvorili dria 18.12. 2020
Zmluvu o vykonani klinického ski$ania so
skuSanym produktom finerendnom &islo
Bayer 20103 (dalej len “Zmluva”).
Zmluvné strany sa dohodli na
nasledovne] zmene Zmluvy: K zmluve sa

2021_SK_CO_80888

AMENDMENT NO. 1 TO AGREEMENT FOR
THE PERFORMANCE OF A CLINICAL TRIAL

Narodny ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.
With its registered seat at: Pod krasnou hérkou 1,
833 48 Bratislava 37

ID No.: 35971126

VAT No.: SK2022105107

E-mail: )

Registered in the companies” registry: Commercial
Register of District Court Bratislava |, Section: Sa,
Insertion No. 3774/B

Represented by: Ing. Mongi Msolly, MBA, General
Director and Chairman of the Directorate,

doc. MUDr. Juraj Madarié, PhD., MPH, Vice-
chairman of the Directorate

MUDr. Viera lllikova, PhD, member
Directorate

(hereinafter referred to as "Center")

of the

and
doc. MUDr. Eva Goncalvesova, CSc., FESC

(hereinafter referred to as “Investigator’)

and

Bayer spol. s r.o.

With registered seat at: Karadzi¢ova 2/A, 811 09
Bratislava, registered in the Commercial Register
of the District Court in Bratislava |, section: Sro,
Insert number: 18413/B

ID No.: 35 759 143

VAT No.: 2020253818

represented by: Ing. Andrea Stefankovicova,
person with power of attorney

(hereinafter referred to “Bayer”)

Center, Investigator and Bayer hereinafter jointly
as the “Parties”

1.1 The Parties have entered into the
Agreement for the performance of a clinical
trial with study product finerenone with the
Bayer number 20103 dated 18-DEC-2020
(the “Agreement”). The Parties have
agreed on amendment of the Agreement
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2.1

2.2

2.3

dopliia priloha &. 9: DoloZka o partnerstve
s partnerom vecného vztahu. DoloZka je
podpisana  spoloénostou Bayer a
Centrom, nakolko spolo¢nost Bayer je vo
vztahu k Centru externym zmluvnym
partnerom.

Tento dodatok nadobtida platnost a U¢innost
diiom podpisu poslednou zo Zmluvnych
stran. Dodatok tvori neoddelitelnd sugast
Zmluvy.

Tento dodatok bol vyhotoveny v troch (3)
rovnopisoch obsahujlcich slovenska a
anglickl jazykovu verziu, ktoré sa povaZzuju
za identické. V pripade rozporu medzi
slovenskou a anglickou jazykovou verziou
ma prednost slovenské jazykova verzia.

Ostatné ustanovenia Zmluvy zostavaja tymto
Dodatkom nedotknuté a nezmenene.

V / In Bratislava, dha / on

Za / On behalf of Bayer:

Ing. Andrea Stefankovitova
splnomocnena osoba /

person with power of attorney

2.1

2.2

2.3

V/in

2021_SK_CO_60888

as follows: Appendix no. 9: Partnership
clause with a business partner is added to
the Agreement. The clause is signed by
the Bayer and the Center, as Bayer is an
external contractor to the Center.

This amendment comes into force and
becomes effective on date of signature of the
last of the Parties. The Amendment is an
integral part of the Contract.

The Amendment has been produced in three
(3) original copies containing the Slovak and
the English language version, which are
considered to be identical. In case of
inconsistency between the Slovak and the
English language version, the Slovak
language version shall prevail.

Other provisions of the Contract remain
untouched and unchanged.

,dha/on

Za / On behalf of Center

Ing. Mongi Msolly, MBA

Generalny riaditel a predseda predstavenstva /

Director and Chairmap of the Directorate

doc. MUDTr. Juraj Madarig, PhD., MPH

Podpredseda predstavenstva /

Vice-{:hairman of the Directorate
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Za | On behalf of Investigator

doc. MUDF. Eva Goncalvesova, CSc., FESC

Skusajlci/lnvestigator

Dodatok ku zmluve o vykonani klinického skusania / Amendment of the Agreement for the performance of a clinical trial
SK 18JUN2020 Stranka 3z 3









Strana1z 2 Platnost od : 01.12.2020 F.466.1

g ity DOLOZKA O PARTNERSTVE
' x °1‘{,V:r6§,‘;'_°s‘f“y°“ S PARTNEROM VECNEHO VZTAHU

1. Systém riadenia

Partner vecneho vztahu (obchodny partner; externa zmluvna strana) sa zavazuje, ze v ramci svojej organizacie
prijme Ucinny systém riadenia schopny zabranit’ korupénym trestnym &inom uplatkarstva/podplacania s cielom
zneuzitia Uradnej moci, pravomoci, vplyvu ¢i postavenia, za Uéelom porusenia zakona, Uplatkarstva pri pravnych
tkonoch, navadzania na takéto zneuzitie, vydieranie a/alebo spreneveru.

2. Platobné systemy

Partner vecného vztahu sa pri vykone ¢innosti v rdmci zmluvného vztahu so spoloénostou Narodny Ustav
srdcovych a cievnych choréb, a.s. (dalej len ,NUSCH, a.s.”) zavazuje vykonavat platby vyhradne takym
sposobom, ktory umoznuje identifikaciu prijemcu a vyhybat sa hotovostnym platbam alebo platbam
v naturaliach.

3. Dary a odmeny

Partner vecneho vztahu sa zavazuje, Ze Ziaden z jej predstavitefov, zastupcov, zamestnancov, alebo inych 0séb
konajucich v jeho mene pred uzatvorenim alebo pocas plynutia zmluvného vztahu nebude priamo alebo
nepriamo ponukat, davat, poskytovat, vyzadovat ani prijimat finanéné prostriedky alebo akékolvek iné
ocenitelné hodnoty, alebo poskytovat akékolvek vyhody, dary, alebo pohostenia za téelom ovplyvhiovat
konanie NUSCH, as., s vyuzitim odmefovania, alebo navadzania k nekorektnému vykonu prislugnych
predstavitelov NUSCH, a. s. za tigelom ziskania alebo udrzania vyhody pri vykone jej &innosti v rozpore so
vSeobecne zavéznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky (dalej len ,SR*). Je mozné véak poskytnut
prejav zdvorilosti s nizkou finan¢nou hodnotou, napr. knihy, kvety, katalégy, drobné spomienkové predmety pri
pracovnych stretnutiach alebo oficialnych rokovaniach, pripadne pohostenie v hodnote obeda v primeranej
reStauracii.

4. Vzt'ah k politickym stranam alebo k verejnym organizaciam

Partner vecného vztahu nesmie vyvijat' & uz priamy alebo nepriamy natlak na politickych predstavitelov,
zamestnancov statnej a verejnej spravy (napriklad poskytovanim vlastnych priestorov, prijimanim navrhnutych
uchadzacov o pracu, konzultovanim dohdéd) s cielom ziskat vyhody pri uzatvarani zmluvnych vztahov s NUSCH
a.s.

5. Nulovy konflikt zaujmov

Partner vecného vztahu vyhlasuje Ze ziaden z jej $tatutarnych zastupcov :
a) nevykonava, ani nevykonaval ¢innosti, ktoré by predstavovali konflikt zaujmov z hladiska uzatvorenia
zmluvného vztahu s NUSCH. as.,
b) nebol trestne stihany za:
- Subvencny podvod,
- Skreslovanie Udajov hospodarskej a obchodnej evidencie (uvedenie nepravdivych alebo hrubo
skreslujucich udajov alebo zatajenie povinnych (dajov o zavaznych skutoénostiach vo vykazoch),
- Korupciu (§ 328 — 336 zakona ¢. 300/2005 Z.z. Trestny zakon v zneni neskor$ich predpisov; napr.:
Prijimanie Uplatku, Podplacanie, Nepriamu korupciu).
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JHirgdnf ot DOLOZKA O PARTNERSTVE
’ . S PARTNEROM VECNEHO VZTAHU

6. Klauzula proti Gplatkarstvu

Partner vecného vztahu vyhlasuje, Ze poziadavky NUSCH, a. s. uvedené v tejto doloZke, vyplyvajlce z platnych
pravnych predpisov Slovenske] republiky v ramci boja proti korupcii berie na vedomie a zavdzuje sa kich
dodrziavaniu. V pripade potreby blizéie pecifikovat poziadavky Dolozky, bude NUSCH, a. s. akceptovat znenie
schvaleného protikorupéného programu u konkrétneho partnera vecného vztahu.

Zaroven sa zavdzuje okamzite oznamit' primeranou formou uréenému zastupcovi NUSCH, a.s., akékolvek
podozrenie na porusenie ktoréhokolvek ustanovenia tejto dolozky, a byt plne sucinny pri dokladnom Setreni
podozrenia.

Poverenym zastupcom v spolo¢nosti NUSCH, as., je osoba vykonavajuca dohlad na dodrZiavanim
protikorupénych opatreni — manazeér integrovaného manazérskeho systemu (dalej
,IMS"), tel.: -

Ak NUSCH, a.s., preukaze partnerovi vecného vztahu, porusenie akéhokolvek ustanovenia tejto dolozky:

a) je opravneny pozastavit' plnenie predmetu zmluvného vztahu po predchadzajlicom pisomnom upozorneni,
a to po dobu, ktorl povazuje za nevyhnutnu vzhladom na rozsah a charakter zistenia, maximalne vSak na
dobu jedného mesiaca. Partner vecného vztahu berie na vedomie a suhlasi, ze po¢as doby nevyhnutnej na
zistovanie skutocnosti pre vys$etrenie podozrenia na porusenie ustanoveni tejto dolozky nebudd vznikat
akékolvek povinnosti a/alebo sankcie vo&i NUSCH, a.s., vyplyvajlce z takéhoto pozastaveného plnenia
zmluvného vztahu;

b) partner vecného vztahu je povinny prijat vietky relevantné opatrenia, aby zabréanil strate, zneuzitiu alebo
zni¢eniu listinnych a inych dokazov vztahujicich sa k prislusnému konaniu.

7. Ukonéenie zmluvného vzt'ahu

V pripade zistenia a preukézania porusenia akychkolvek povinnosti uvedenych v tejto dolozke partnerom
vecného vztahu je NUSCH, a.s., na zaklade predchadzajlceho pisomného upozornenia, a ak natomto zaklade
partner vecného vztahu neuskutoéni napravu v lehote jedného mesiaca, opravneny odstupit od zmluvného
vztahu.

Partner vecného vztahu zodpoveda NUSCH, a. s. za preukazanu $kodu, ktora vznikne porugenim ustanoveni

tejto dolozky.
8. Dodatky k ustanoveniam a podmienkam tejto dolozky o partnerstve

Tieto ustanovenia a podmienky Dolozky o partnerstve nadobudaju pravnu zavaznost a ucinnost’ dnom ich
podpisu. Dolozka mbze byt doplhana alebo aktualizovana pisomnou formou v spolupraci medzi partnerom
vecného vztahu a NUSCH, a.s.

V Bratislave, dl’ﬁ\a_;

Ing. MORgEHVISONY; VIS AL
generalny riaditel a predseda predstaﬂenstva

doc. MUDr. Juraj Madari&, PhD., MPH Ing. Andrea Stefankovitova
podpredseda predstavenstva Sp]nomocnené osoba
meno, funkcia a podpis meno, funkcia a podpis
za NUGSCH, a.s. za partnera vecného vztahu
peciatka peciatka
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