Piiloha ¢ 1 Ramcové smlouvy o klinickém hodnoceni humdnnich léciv

DILCI SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

C. CRTH258A2303

uzaviena na zakladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 22.11.2013, ve znéni Dodatku ¢.1 ze dne 7.5.2015, Dodatku ¢. 2 ze dne 21.11.2016 a Dodatku
¢. 3 ze dne 5.3.2019 mezi

Novartis Pharma AG 5
se sidlem Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
IC: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupeny: XXX

IC: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupeny: XXX
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
(dale jen ,,Poskytovatel)
PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Spolecnost Novartis s.r.0. jako k tomu fadné zmocnény zastupce Zadavatele, spole¢nosti Novartis
Pharma AG, a Poskytovatel uzavieli dne 22.11.2013 Rdmcovou smlouvu o klinickém hodnoceni
humannich 1é¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pii provadéni klinickych hodnoceni
Zadavatelem na uzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem (déle jen ,,Ramcova
smlouva®),

(B) Zadavatel se obréatil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. 1, odst. 1.4 Ramcové smlouvy
S navrhem na spolupraci pti provadéni klinického hodnoceni specifikovaného déle v této smlouve
a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek
Réamcové smlouvy a podminek déle uvedenych v této smlouvé a jejich pfilohach,
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dohodli se Zadavatel a Poskytovatel na uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
v souladu s ¢l. 1., odst. 1.3 az 1.8 Ramcové smlouvy na nasledujicim:

.
Specifikace Studie

Nazev: ,,64tydenni, dvouramenné, randomizované, dvojité maskované, multicentrické klinické
hodnoceni faze IIIb ucinnosti a bezpe¢nosti 6 mg brolucizumabu v porovnani s 2 mg afliberceptu v
rezZimu ,,treat-to-control“ u pacienti s neovaskularni vékem podminénou makulirni degeneraci
(studie TALON)”

(dale jen ,,Studie®)

Protokol ¢. CRTH258A2303

Hodnoceny lék: brolucizumab
(dale jen ,,Ptipravek*)

Dalsi 1é¢ivé piipravky, placebo nebo jiny material dodavany Poskytovatelem: aflibercept

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
klinice/pracovisti (viz odst. 4.1 Ramcové smlouvy):

XXX
XXX klinika

Piedpokladany avSak nezavazny termin ukonceni Studie (tj. nejpozdgji dle dne konani ,,uzaviraci
navstévy*, viz odst. 1.8 R&mcové smlouvy): XXX

Nejzaz§i datum pro zafazeni alesponn jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 16.7 Ra&mcové

.....

Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie Zkousejicim se predpoklada (viz odst. 6.1
Ramcoveé smlouvy): XXX

Poskytovatel uréuje odpovédného farmaceuta jako konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida ze
ptebrani, uskladnéni a vydej, resp. dodani Hodnoceného léku v souladu s odst. 15.3 Ramcové
smlouvy osob¢ Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem:

XXX
Né&zev a adresa Iék&rny: Oddéleni HVLP, Ke Karlovu 2, Praha 2

1.
Odmeéna Poskytovatele

Dohoda o odméné Poskytovatele je stanovena v piiloze ¢. 1 této Dil¢i smlouvy ve spojeni s ¢l. X.
Ramcoveé smlouvy.

1.

.
Prilohy

Ptilohou této Dil¢i smlouvy, ktera tvofi spoleéné s R&mcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadeéni klinického hodnoceni huméannich 1éciv, je priloha:

1. Odmeéna a vuhrada nakladu
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2. Podepsanim této Dilé¢i smlouvy Poskytovatel potvrzuje, Ze pied jejim uzavienim mu Zadavatel
predal nasledujici dokumenty:

(i) Protokol studie ¢. CRTH258A2303

(i) Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne .......... CoJe vrrrnenenennenns

(iif) Souhlas Etické komise/Etickych komisi s provadénim Studie ze dne 20/6/2019
(iv) Vzor Informovaného souhlasu pacienta (subjektu hodnoceni)

(V) Pojistny certifikat a pojistné podminky

V.
Prohlaseni Zadavatele

Zadavatel prohlasuje, Ze pted uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni zajistil
dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd¢jsich predpist, pojisténi
Zadavatele a Zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i1 odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo  vpiipadé Gjmy wvznikle na zdravi subjektu  hodnoceni  nebo
v piipad¢ jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni.

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zakladé ¢l. I. a nasl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a fadné smlouvy
o provadeéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve
a v této Dil¢i smlouve o provadeéni klinického hodnocenti a jejich ptilohach.

2. Smluvni strany prohlaSuji, Ze si v této Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni sjednaly
vSechny nalezitosti, které si v jejim ramci chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné
smluvni strany prohlaSuji, ze si navzijem sd€lily vSechny informace, které¢ povazuji za dtlezité
a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim ovSem neni
dotéena moznost smluvnich stran odkazat na upravu nékterych prav a povinnosti v rdmci R&mcové
smlouvy.

3. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Rd&mcovou smlouvou nebo
konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim pfislusnych
platnych a G¢innych pravnich piedpist. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepieji, aby nad
rdmec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany
z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych
obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak. Pokud se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
odkloni a druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a
nelze z néj dovozovat, ze druhé strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda
pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se
takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

4. Pii uverejnéni této Dil¢i smlouvy se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s ujednanimi
obsazenymi v ¢l. V., odstavce 5.7 a 5.8 Ramcoveé smlouvy. Za timto téelem ptfeda v den podpisu
této Dil¢i smlouvy Zadavatel Poskytovateli verzi dokumenti uréenych k uverejnéni.

5. Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pfi¢emz kazdé ze smluvnich stran patfi

jeden stejnopis.
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6. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva mize byt s dile uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkti podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu, ktera
neméni rozsah ¢i zplsob provadéni ukont (zejména vySetieni) provadénych Poskytovatelem ¢i
Zkousejicim v rdmci klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vysi odmény za provadéni
klinického hodnoceni ¢i jin¢ ceny uvedené v této smlouve. Nepodstatné zmény Protokolu jsou viuci
Poskytovateli u¢inné dnem jejich doruéeni Zkousejicimu, ne v8ak diive, nez s nimi vyslovi souhlas
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo prislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Protokolu vyzZaduiji.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se ¥idi platnym pravem Ceské republiky. Jakékoli
spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni budou
rozhodovany vyhradné ptislusnymi soudy Ceské republiky.

8. V pfipadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni bylo
¢i se dodate¢né stalo neplatnym nebo neti¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnost ¢i G¢innost této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jako celku
zustane zachovana. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné dohody
nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat
ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a vili smluvnich stran pfi jejim
uzavieni.

9. Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmeény okolnosti, a
Zadné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Dil¢i smlouva o provadéni
klinického hodnoceni uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Dil¢i smlouvé o
provadeéni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765 ob¢anského zakoniku.

10. Tato Dil¢i smlouva o provadeéni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu obéma
stranami a ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni vazani k ni osoby jednajici za smluvni strany pFipojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne
Za Zadavatele: Za Poskytovatele
XXX XXX

J&, XXX, hlavni zkouSejici této Studie timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s protokolem a viemi
dokumenty pfedanymi Zadavatelem k provedeni Studie. Byl jsem seznamen s Ramcovou smlouvou o
klinickém hodnoceni humdannich 1é¢iv a touto Dil¢i smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a
Poskytovatelem a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i povinnosti
vyplyvajici pro zkousejiciho ze spravné klinické praxe.

V Praze dne .....

podpis:
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Piiloha ¢. 2 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CRTH258A2303

P¥iloha ¢ 2 Diléi smlouvy o provadéni klinického hodnoceni

ODMENA A NAHRADA NAKLADU

XXX
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