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DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI (“Dodatek”) MEZI:

Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registracni ¢islo: BE0473587751

zastoupenou na zakladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceska republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organiza¢ni slozka

¢islo uctu: 2043060205/2600

(,Zadavatel)
a

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, Ceska republika.
IC: 65269705

DIC: CZ65269705

Nazev Gc&tu: Fakultni nemocnice Brno

Cislo G¢tu: 71234621/0710

IBAN: CZ3407100000000071234621

Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1
SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: ¢islo faktury nebo 33542018
(,Poskytovatel)

a

bytem na adrese |

(,ZkouSejici*)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici spole¢né jako ,Smluvni strany*, jednotlivé jako ,Smluvni strana®)
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PREAMBULE:
(A)  Smluvni strany uzavfely dne 20.12.2018 smlouvu o provedeni klinického hodnoceni (,Smlouva"),

(B)

na jejimz zakladé provadi Poskytovatel pod vedenim ZkouSejiciho klinické hodnoceni
54767414MMY3019 s mistem provadéni Interni hematologicka a onkologicka klinika Fakultni

nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, Ceska republika.

Smluvni strany se dohodly na zméné nékterych ustanoveni Smlouvy, pfiéemz pojmy definované a

pouzivané ve Smlouvé maji stejny vyznam i v tomto Dodatku;

S OHLEDEM NA TYTO SKUTECNOSTI SE SMLUVNi STRANY DOHODLY NA NASLEDUJICIM:

1. Zména odstavce 2.1 v ¢lanku 2. Doba trvani a ukonéeni Smlouvy

Pdvodni znéni odstavce 2.1 Smlouvy se zcela ruSi a nahrazuje se timto textem:

2.1 Smlouva nabyvéa platnosti a uc¢innosti dnem podpisu posledni Smluvni stranou a zustane v
platnosti a déinnosti do dokonéeni Klinického hodnoceni dle pfimérenych poZadavki
Zadavatele. Smluvni strany odhaduiji, Ze Klinické hodnoceni skonci (i) nebo (ii) Sest (6)
meésicti od koneéného uzavieni databaze, nedojde-li k jeho dFfivéjsimu ukonceni dle
ustanoveni této Smlouvy. Dobu trvani Smlouvy lze prodlouZit pisemnou dohodou Smiuvnich

stran.

Planuje se zarazeni il subjekti klinického hodnoceni, do Klinického hodnoceni vSak nelze
zaradit vice nez

dodatek k této Smlouvé.

2. Zména Prilohy B)
Puavodni znéni Pfilohy B se v celém rozsahu rusi a nahrazuje novym znénim.

3. Dodatek je vyhotoven ve C&tyfech (4) vyhotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dvé vyhotoveni,
Poskytovatel a ZkouSejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

4. Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni smluvni stranou a G¢innosti dnem zvefejnéni
v Registru smluv v souladu s pfislusnymi ustanovenimi zakona ¢. 340/2015 Sb. v platném znéni.

5. ZkouSejici je nadale vazan povinnostmi, které trvaji i po skonéeni Smlouvy, a to zejména
povinnosti mi€enlivosti, jak vyplyva z €l. 7.2 Smlouvy.

6. Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a zUstavaji v platnosti.

PRILOHY:

A) Pfiloha B - ROZPOCET A ROZPIS PLATEB

B) PIna moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PIna moc pro [ GcNcNEGEGNININININGINGE
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V Praze, dne

Za Janssen - Cilag International N. V.

Janssen-Cilag s.r.o., MUDr. Vladimira Filipova

zastoupens NN GCO Country Head

na zakladé plné moci ze dne 1. Unora 2018

V Brné dne V Brné dne
Za Poskytovatele Za Zkousejiciho
prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. ]
feditel
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PRILOHA B
Rozpocet a rozpis plateb

Cislo Protokolu 54767414MMY3019: ,Faze 3 klinického hodnoceni porovnavajiciho daratumumab,
VELCADE (bortezomib), lenalidomid a dexametazon (D-VRd) s VELCADEM, Ienalidomidem a
dexamatzonem (VRd) u subjektu s dosud nelééenym mnohocCetnym myelomem, u nichZ se nepocita
s transplantaci kmenovych bunék krvetvorby jako s prvni Ié¢bou”

(1)

(2)

Poplatek za subjekt hodnoceni zahrnuje vSechny pevné i proménné naklady spojené
s hodnocenim s vyjimkou téch uvedenych v &l. 3 (Naklady centra) a v ¢l. 4 (Ostatni odmény) nize
za podminky, Ze vSechny kontroly uvedené v ¢l. 2 Fadné probéhly. Poplatek za subjekt je v tomto
hodnoceni:

Rameno V-Rd 176 300,- Ké
Rameno D-VRd 201 000,- Ké

Tabulky s kontrolnimi body plateb za zafazeny subijekt:

Castky vyplacené za spinéni kontrolnich bodi dle nize uvedené tabulky maji trzni hodnotu, jeZ
odpovida vyzkumné praci popsané v Harmonogramu hodnoceni, ktery je sou€éasti Protokolu ze
dne 18. ledna 2019, a ktery tvofi Prilohu A této smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze budou-li
mit pfipadné budouci dodatky k Protokolu za nasledek podstatnou zménu vyzkumné prace,
odména se podle toho upravi pomoci pisemného dodatku podepsaného vSemi smluvnimi
stranami tak, aby fadné odrazela novou odpovidajici trzni hodnotu poZzadované prace.

Castka za
KONTROLNI BODY RAMENE VRd " subjekt
hodnoceni*
Vstupni vySetreni 6500 K¢&
1.den 1. cyklu 6200 K&
4.den 1. cyklu 2500 K¢&
8. den 1. cyklu 4100 K¢&
11. den 1. cyklu 2300 K¢&
15. den 1. cyklu 3400 K&
1. den 2. cyklu 5100 K&
4.den 2. cyklu 2300 K¢&
8. den 2. cyklu 4100 K¢&
11. den 2. cyklu 2300 K¢&
15. den 2. cyklu 3400 K&
1. den 3. cyklu 5100 K&
4.den 3. cyklu 2300 K¢&
8. den 3. cyklu 4100 K¢&
11. den 3. cyklu 2300 K¢&
15. den 3. cyklu 3400 K&
1. den 4. cyklu 5100 K&
4.den 4. cyklu 2300 K¢&
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8. den 4. cyklu 4100 K¢
11. den 4. cyklu 2300 K¢
15. den 4. cyklu 3400 K¢
1. den 5. cyklu 5100 K¢
4. den 5. cyklu 2300 K¢
8. den 5. cyklu 4100 K¢
11. den 5. cyklu 2300 K¢
15. den 5. cyklu 3400 K¢
1. den 6. cyklu 5100 K¢
4. den 6. cyklu 2300 K¢
8. den 6. cyklu 4100 K¢
11. den 6. cyklu 2300 K¢
15. den 6. cyklu 3400 K¢
1.den 7. cyklu 5100 K¢
4.den 7. cyklu 2300 K¢
8. den 7. cyklu 4100 K¢
11. den 7. cyklu 2300 K¢
15. den 7. cyklu 3400 K¢
1. den 8. cyklu 5100 K¢
4. den 8. cyklu 2300 K¢
8. den 8. cyklu 4100 K¢
11. den 8. cyklu 2300 K¢
15. den 8. cyklu 3400 K¢
1.den 9. cyklu 3500 K¢
1. den 10. cyklu 3500 K¢
1.den 11. cyklu 3500 K¢
1.den 12. cyklu 3500 K¢
1. den 13. cyklu 3500 K¢
1. den 14. cyklu 3500 K¢
1. den XX. cyklu 3500 K¢
Ukonceni Iécby 3400 K¢
Nasledné stl)i(lcl)’r\llgcr:l;g;?d progresi 1500 K&
Nasledné sledovani po progresi
onemocnéni jednou za 16 tydn 1500 K&
Naklady se budou dle potieby opakovat i u
nasledného sledovani preZivani
Poplatek za subjekt hodnoceni 176300 K&

v rameni VRd

*Castky jsou uvadény bez DPH. DPH se plati dle &l. 5 této Pilohy.
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¥

) Castka za
KONTROLNI BODY RAMENE D- kontrolu za 1
VRd subjekt
hodnoceni*

Vstupni vysSetreni 6500 K¢
1.den 1. cyklu 9500 K¢
4. den 1. cyklu 2500 K¢
8. den 1. cyklu 5500 K¢
11. den 1. cyklu 2300 K¢
15. den 1. cyklu 4000 K¢
1. den 2. cyklu 6000 K¢
4. den 2. cyklu 2300 K¢
8. den 2. cyklu 5500 K¢
11. den 2. cyklu 2300 K¢
15. den 2. cyklu 4000 K¢
1. den 3. cyklu 6500 K¢
4. den 3. cyklu 3000 K¢
8. den 3. cyklu 4000 K¢
11. den 3. cyklu 2300 K¢
15. den 3. cyklu 3400 K¢
1. den 4. cyklu 6000 K¢
4. den 4. cyklu 2300 K¢
8. den 4. cyklu 4000 K¢
11. den 4. cyklu 2300 K¢
15. den 4. cyklu 3400 K¢
1. den 5. cyklu 6000 K¢
4. den 5. cyklu 2300 K¢
8. den 5. cyklu 4000 K¢
11. den 5. cyklu 2300 K¢
15. den 5. cyklu 3400 K¢
1. den 6. cyklu 6000 K¢
4. den 6. cyklu 2300 K¢
8. den 6. cyklu 4000 K¢
11. den 6. cyklu 2300 K¢
15. den 6. cyklu 3400 K¢
1.den 7. cyklu 6000 K¢
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3)

4.den 7. cyklu 2300 K¢
8. den 7. cyklu 4000 K¢
11.den 7. cyklu 2300 K¢
15. den 7. cyklu 3400 K¢
1. den 8. cyklu 6000 K¢
4. den 8. cyklu 2300 K¢
8. den 8. cyklu 4000 K¢
11. den 8. cyklu 2300 K¢
15. den 8. cyklu 3400 K¢
1.den 9. cyklu 6000 K¢
1. den 10. cyklu 4000 K¢
1.den 11. cyklu 4000 K¢
1.den 12. cyklu 5000 K¢
1. den 13. cyklu 4000 K¢
1. den 14. cyklu 4000 K¢
1. den XX. cyklu 4000 K¢
Ukonceni IéCby 3400 K¢
4. tyden po ukonéeni Ié€by 2000 K¢
8. tyden po ukonceni lIécby 2000 K¢
Nasledné sledovani Prt’ad progresi 1500 K&
onemocnéni
Nasledné sledovani prezivani po
progresi onemocnéni jednou za 16
tydnu 1500 Ké&
Naklady se budou dle potfeby opakovat i u
nasledného sledovani preZivani
Poplatek za subjekt v rameni VRd 201 000 Ké

*Castky jsou uvadény bez DPH. DPH se plati dle &l. 5 této Prilohy.

Néklady centra

Platby mistni etické komisi: Platby EK se budou hradit samostatné podle aktualniho
sazebniku EK. Platba se za¢ina zpracovavat po obdrZeni originalu faktury souladu s
¢lankem 5 niZe a po schvaleni pfislusnym manazerem klinického hodnoceni.

Neuspésna vstupni vysetieni (Screening Failures):

V3echny kontroly, pfi nichz se zjisti, Ze subjekt nesplfiuje podminky zafazeni, proplati
zadavatel poskytovateli podle sazby za vstupni vySetfeni uvedené v tabulce kontrolnich
bodu v ¢l. 2 vySe za subjekt, ktery neprosel vstupnim vySetfenim, pfiemz jedno centrum
muUze mit proplaceno nejvyse jedno neudspésné vstupni vysSetfeni. Po dosazeni tohoto limitu,
bude zadavatel poskytovateli proplacet neuspésna vstupni vysetfeni podle sazby za vstupni
vySetfeni uvedené v tabulce kontrolnich bodd v ¢l. 2 vySe za nelspésné vstupni vySetfeni,
pficemz jedno (1) netuspésné vysetfeni pfipada na pét (5) randomizovanych subjektl. Platba
se zacina zpracovavat po obdrzeni faktury, jez spliuje pozadavky €l. 5 nize a je na ni
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uvedeno Cislo subjektu a datum neuspé3ného vstupniho vySetfeni, a po jejim schvaleni
mistné pFislusnym manazZerem klinického hodnoceni.

Platby za neuspésna vstupni vysetieni

Vykon/sluzba Cena bez DPH*
Lééebné rameno D-VRd 6 500 K¢
Lecebné rameno V-Rd 6 500 K¢

= Prispévek pro subjekt: Naklady na cestovné Subjektd hodnoceni ponese Zadavatel
v souladu s odstavcem 9.7 smlouvy a PFilohou C — Rozpis vySe plateb dle vzdalenosti.

Administrativni poplatky:

Vykon/sluzba Cena*

Start-Up Fee / Iniciaéni poplatek (Uhrada nakladu
ekonomického a pravniho charakteru v souvislosti s 29 000,- K&
vyjednanim smlouvy, koordinaci dalSich oddéleni
poskytovatele, splatny po podpisu smlouvy)**

Start-up — Dodatek (za kazdé projednani zmén

rozpoCtu v ramci dodatku ke smlouveé) 5000.-Ke
9 520,- K&
VyuZiti lokalnich laboratofi FN Brno za zapocaty rok aktivni 1éEby

subjektl hodnoceni

1.450,- K&

Vydany laboratorni certifikat za vydany laboratorni certifikat

8.000,- K&
za kazdy zapocaty rok aktivni
IéEby subjektl hodnoceni

Administrace klinického hodnoceni oddélenim
klinického hodnoceni FN Brno

6.000,- K¢
Administrace klinického hodnoceni ekonomickym za kazdy zapocaty rok
oddélenim aktivniho naboru subjektl

hodnoceni
Archivace dokumentace / pacient 1.000,-K¢&

*Ce:lstkyjsou uvadény bez DPH. DPH se plati dle ¢l. 5 této Prilohy.
** Uhrada pfed podpisem smlouvy na zakladé samostatné vystavené faktury Poskytovatele
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Zadavatel proplati poskytovateli naklady za fadné poskytnuté sluzby a provedené
¢innosti Iékarny podle prehledu nize:

Vykon/sluzba Cena*
Za v8echny fadné poskytnuté sluzby a provedené
¢innosti za celé obdobi v pribéhu Kklinického
hodnoceni, které zahrnuji pfijem zasilek od sponzora,
uskladnéni medikace v mistnosti s omezenym

pfistupem za podminek protokolu, zapis medikace do 12.240,- Ké
IWRS, evidence a vedeni veSkeré standardni | za kazdy zapocaty rok aktivni
dokumentace, vydej pfipravené infuze/injekce oproti léCby pacientu

Zadance, kontinualni teplotni 24/7/365 PC monitoring
skladovani, grafické vystupy teplotnich zaznamd,
pfiprava nespotfebované / exspirované studijni
medikace na likvidaci u sponzora, vizitace monitora,
drobny spotfebni material atp.)

Priprava hodnoceného léku Za 1 pfipravu

- PFiprava s.c. injekce DARATUMUMAB 310,- Ké

- Slozita pfiprava inflzi z tekutého koncentratu .
VELCADE 610-Ke

*Castky jsou uvadény bez DPH. DPH se plati dle &l. 5 této PFilohy.

4) Ostatni odmény:

= Platba za ostatni odmény se zadina zpracovavat po obdrZeni faktury, jez splfiuje pozadavky
¢l. 5 niZe, a po schvaleni mistné pfislusnym manazZerem klinického hodnoceni. VSechny
naklady uvedené v nasledujici tabulce pfedstavuji naklady za jednu polozku, neni-li ve
sloupci ,Doplnujici informace“ uvedeno jinak.

Poznamka:
VSechny zadosti o proplaceni nezadoucich pfihod je tfeba fakturovat samostatné.

PoloZka Dopliiujici informace Castka*
Spirometrie Pouze u subjcoaktg S CHOPN'; mefi se do 42 1360 K&
dnU pfed randomizaci
Kompletni vySetieni skeletu | 1. Pfi vstupnim vySetfeni, nejvySe 42 dnu 4800 K¢
— - - pfed randomizaci N
Scintigrafie kosti 8000 K&
2. Zdokumentovani lé¢ebné odpovédi nebo 2000 K&
Rentgen hrudniku progrese, existuje-li klinicka indikace

1. EKG je soucasti vstupniho vySetfeni a je

uvedené v tabulce kontrolnich bodu v ¢l.
Opakované EKG 2 vyse 1000 K&

2. Dle klinické indikace

1. Po 1. roce; kazdy 6. cyklus az do
progrese onemocnéni;

ECOG 2. Subjekty, které 1é€bu vysadi pred 430ke

progresi onemocnéni; jednou za 3
mésice v 1. roce, a poté jednou za 6
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stka*

QO

Polozka Doplnujici informace

mésicu
8. a 16. tyden po progresi onemocnéni

4. Uvedeno v tabulce kontrolnich bodd v &l.
2 vySe v souladu s Harmonogramem a
Protokolem v ostatnich terminech.

1. Téhotensky test je sou€asti vstupniho
vySetfeni a je uveden v tabulce
kontrolnich bodu v ¢&l. 2 vyse.

Téhotensky test 2. U plodnych Zen v 1. cyklu kazdy tyden, a 550 K¢
poté vzdy 1. den kazdého cyklu.

3. Dle uvazeni zkousSejiciho, €i jak pozaduji
platné pfedpisy

1. Laboratorni vySetfeni krve/séra jsou
soucasti kontrol uvedenych v tabulce
kontrolnich bodu v €l. 2 vySe v souladu

. . s rozvrhem ukonu Protokolu
Opakované laboratorni

vySetieni krve/séra 2. Jednou v pribéhu vstupniho vySetfeni
k potvrzeni vhodnosti subjektu

1900 K¢

3. Zbezpecnostnich davodd & kvdli
technickym potizim se vzorky

Celkovy bilirubin U subjektd s vrozenou bilirubinémii 500 K¢&

1. Odbéry k vySetfeni plné
krve/farmakokinetiky/ imunogenicity jsou
Opakované vysetfeni plné soucasti kontrol uvedenych v tabulce
krve/farmakokinetiky/ kontrolnich bodU v €l. 2 vySe v souladu 750 K&
imunogenicity s rozvrhem ukonU Protokolu

2. Dle potfeby z diivodu bezpecénosti, nebo
kvili technickym potizim se vzorkem.

1. Pfivstupnim vySetieni

2. K potvrzeni kompletni remise (CR),
pfisné kompletni remise (sCR)

Punkce kostni diené . L i o 3800 K&
3. P¥i podezieni na kompletni remisi u

subjekt(l, které dosahly kompletni remise
a zustavaji v hodnocenti, 12., 18., 24.,
30. a 36. mésic po 1. dni 1. cyklu a poté
kazdoro¢né az do progrese onemocnéni

1. K potvrzeni kompletni remise (CR),
pfisné kompletni remise (sCR)

2. P¥ipodezieni na kompletni remisi u
subjektl, které dosahly kompletni remise
a zlstavaji v hodnoceni, 12., 18., 24,
30. a 36. mésic po 1. dni 1. cyklu a poté
kazdoroéné az do progrese onemocnéni

Biopsie kostni diené 4000 K¢
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Polozka Dopliiujici informace Castka*
1. Preparat kostni dfené na skli¢ku je
soucasti vstupniho vySetfeni uvedeného
v tabulce kontrolnich bod v €l. 2 vySe.
K potvrzeni kompletni remise a pfisné
Preparat kostni diené na kompletni remise. .
i o . , - 820 K¢
skli¢ku Pfi podezieni na kompletni remisi u
subjektl, které dosahnou kompletni
remise a zUstavaji v hodnoceni, 12., 18.,
24., 30. a 36. mésic po 1. dni 1. cyklu a
poté kazdoro&né az do progrese
onemocnéni
Morfologie PFi vstupnim vySetfeni 3500 Ke
Imunohistochemie K potvrzeni kompletni remise (CR) a 3800 K&
Imunofluorescence pfisné kompletni remise (sCR) 2600 K&
Pratokova cytometrie PFi podezreni na sCR 5250 K&
U subjektu s rizikem komplikaci
dychaciho systému, u nichz doslo
k reakci na injekci, ale nebyly
hospitalizovany; do 48 hodin po injekci
Telefonicka kontrola . . v e o C e
P A Nasledna kontrola pfezivani subjektd, -
v rdmci nasledného . iax . ; 910 K&
L které vysadi IéCbu pfed progresi
sledovani .
onemocnéni
Nasledna kontrola pfezivani po progresi
onemocnéni jednou za 16 tydnu (2
tydny)
Sazba all-inclusive; zadné dodate¢né
naklady (v€etné rezijnich nakladd, mezd,
stravy, cestovnich vydajli subjektu atd.)
Hospitalizace pres noc se neproplaci. 16000 K&
Dle potfeby, dojde-li k zadvazné zdravotni
pfihodé a/nebo z divodu delsiho trvani
infuze
MRI celého téla Nejdéle 42 dnu pfed randomizaci 54 100 K&
MRI mozku . Zobrazovaci metodou u subjektl s 19 000 K&
plazmacytomy v anamnéze jednou za 12 .
MRI krku tydndi £14 dni 20 000 K¢
MRI patere . Ke zdokumentovani lé¢ebné odpovédi 19 211 K¢
MRI hrudniku nebo progrese, existuje-li klinicka 20 000 K&
indikace.
MRI bficha T . 24 000 K¢
K potvrzeni minimalni odpovédi,
MRI panve ¢aste¢né odpovédi, velmi dobré ¢astecné | 23 133 K&
. . odpovédi, kompletni remise nebo pfisné N
MRI hornich konéetin kompletni remise. 15 000 Ké&
MRI dolnich konéetin P¥i podezieni na progresi onemocnéni. 16 000 K&
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(5)

Polozka Doplnujici informace Castka*
CT celého téla
K 1Atk 11 000 K¢&

(s kontrastni latkou) 1. NejvySe 42 dnt pred randomizaci

CT celého téla, ] 2. Zobrazovaci metodou u subjektd s 8 385 K&

(bez kontrastni latky) plazmocytomy v anamnéze jednou za

CT mozku 12 tydnd £14 dnd 6 000 K&

CT krku 3. Ke zdokumentovani lééebné odpovédi 6 000 K&
nebo progrese, existuje-li klinicka

CT patere indikace 10 000 K¢

CT hrudniku 4. K potvrzeni minimalni odpovédi, 6 000 K¢

CT bficha Gastecné odpovédi, velmi dobre 7 000 K&
Caste€né odpovédi, kompletni remise,

CT panve nebo pfisné kompletni remise 4 000 K¢

CT hornich konéetin 5. Pfi podezfeni na progresi onemocnéni 7 000 K&

CT dolnich kon¢etin 8 000 K¢

PET-MRI ohraniéené oblasti |1-  NejvySe 42 dnu pfed randomizaci 40 472 K&

2.  Zobrazovaci metodou u subjektl
s plazmocytomy v anamnéze jednou za
12 tydna 14 dnu 43 000 K&

3. K zdokumentovani reakce nebo

PET-MRI od spodiny
lebeéni do poloviny stehen

progrese, kdykoli je to klinicky
indikovano

4, K potvrzeni minimalni odpovédi, .
astecné odpovédi, velmi dobré 55 408 K¢
¢aste€né odpovédi, kompletni remise,
nebo pfisné kompletni remise

PET-MRI celého téla

5. PFi podezieni na progresi onemocnéni

*Castky jsou uvadény bez DPH. DPH se plati dle &l. 5 této PFilohy.

Poskytovateli budou proplaceny skute¢né vydaje bez jakychkoliv pfirazek za légivy pfipravek
lenalidomid a dexametazon, aplikovany zafazenym subjektim hodnoceni podle pozadavki
protokolu. Zadavatel neuhradi zZadné jiné podavané lécivé pripravky. Cena se vypocita dle
skuteéného poctu podanych davek a aktualni ceny IéCivého pfipravku, za kterou ho poskytovatel
poridil. Skute¢na fakturovana cena za dodavku Iéku se bude odvijet od skute¢né nakupni ceny
pfipravku. K cené léCivého pripravu bude pfipocitana marze lékarny dle statem stanoveném
rozmezi degresivni marze. Platba se za¢ina zpracovavat po obdrzeni faktury a pfislusnych dokladu
v souladu s &l. 5 nize.

Zadavatel doda vyluéné pro potieby klinického hodnoceni |é€ivé pripravky daratumumab a
bortezomib.

Platebni podminky:

a) Tato PRILOHA B se vztahuje na uzaviené zaznamy nejvySe 8 vyhovujicich subjektd.
Vyhovujici subjekt je definovan jako subjekt, ktery spliuje pozadavky na zafazeni do
klinického hodnoceni a nedoSlo u néj k zadnému zavaznému poruseni Protokolu, v jehoz
disledku by bylo nutno jeho Udaje z analyzy vyradit. V tomto klinickém hodnoceni probiha
nabor kompetitivné. Zadavatel pfedpoklada ukon€eni naboru poté, co randomizaci projde
celkem 360 vyhovujicich subjektl. Bude-li celkového poétu 360 vyhovujicich subjektd
dosazeno dfive, nez poskytovatel zafadi svij cilovy poc€et 8 vyhovujicich subjektt, veSkery
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b)

d)

dalSi ndbor se pozastavi. Za subjekty, které klinické hodnoceni nedokonci, se vyplati
pomérné Castky podle poctu schvalenych a uzavienych kontrol a zaznamovych listd, jez
zadavatel obdrzi. Platby vzdy odpovidaji kontrolam, které subjekt podstoupil dle tabulky
kontrolnich bodl v é&l. 2 vySe. Za subjekt, ktery byl z analyzy vyfazen kvali poruseni
Protokolu, pfi¢emz toto poruseni bylo v kompetenci personalu klinického hodnoceni, se
nevyplaci nic. Uhrada vydaji za netsp&$na vstupni vySetfeni se provadi, jak bylo popsano
vySe v ¢l. 3.

Poskytovatel bere na védomi, Zze se jedna o multicentrické klinické hodnoceni, které ma
vyhodnotit pfedem stanoveny pocet subjektll. Ocekava se, Ze kazdé zdravotnické zafizeni,
které se klinického hodnoceni G&astni, do néj zafadi takovy pocet subjektd, k némuz se
smluvné zavazalo. Déle, bude-li to v prabéhu klinického hodnoceni potfeba, miize zadavatel
poskytovatele vyzvat, aby do hodnoceni zafadil vice subjektl nez stanovuje plvodni
smlouva. Pokud s tim poskytovatel souhlasi, zadavatel mu zasle pisemné ozndmeni, v némz
nabor dalSich subjektl povoluje. Na druhou stranu je tedy mozné, Ze se poskytovateli
nepodafi do klinického hodnoceni zafadit takovy pocet subjektll, ktery byl stanoven vyse.
Centra, ktera zatim smluveného poctu zafazenych subjektll nedosahla, budou o dosazeni
cilového poctu subjektll informovana a dostanou pokyn, aby v dalSim naboru jiz
nepokraCovala.

Pro potfeby pInéni protokolu poskytne zadavatel prostfednictvim tfeti strany tablet Lenovo
YB1-X90L k provedeni elektronického hodnoceni vysledku Ié€by pacientem v hodnoté 17750
K¢&. Po ukonceni klinického hodnoceni u poskytovatele se tablet k elektronickému hodnoceni
vysledku Ié€by pacientem vraci zpét dle pokynl zadavatele nebo osoby jim uréené.

Kalibrace zafizeni: Udrzbu a kalibraci véeho vybaveni, které poskytovatel pouziva v souladu
s touto smlouvou, méa poskytovatel za ukol provadét podle doporuéeni vyrobce, pfip. Castéji
dle pozadavk(ll zadavatele. Zaznamy potvrzujici provedeni kalibrace a udrzby vybaveni
museji byt zadavateli na pozadani pfedlozeny. KaZdou jednotlivou kalibraci, kterou si
zadavatel vyslovné vyzadal, a ktera neni soucasti doporu¢eného rozvrhu udrzby dle vyrobce,
zadavatel poskytovateli proplati ve vysi skuteénych nakladl bez vSech pfirazek. Platba se
zacCina zpracovavat po obdrzeni faktury a pfislusnych podkladi v souladu s odstavcem (f)
nize.

Setkani zkouSejicich: Zadavatel je opravnén navrhnout nebo ulozit hlavnimu zkouSejicimu
nebo osobé, kterou zadavatel schvalil jako zastupce zkousejiciho, a zdravotni
sestfe/koordinatorovi klinického hodnoceni, aby se zuc€astnili rznych schlzek, vcéetné
zejména setkani zkouSejicich. Zadavatel zajisti a uhradi v souladu se souborem opatfeni
zadavatele tykajicich se cestovani veSkeré s tim spojené pfimérené cestovni vydaje, véetné
standardniho ubytovani a stravy, jez jsou soulasti takového setkani. Strany se shoduji, ze
ucast na téchto setkanich je opodstatnéna a nezbytna k tomu, aby se vSichni, kdo se na
klinickém hodnoceni podileji, Fadné seznamili s Protokolem a jeho pozadavky.

Proplacet je mozné pouze ukony, které byly vykonany zcela v souladu s Protokolem a touto
smlouvou, pfi¢emz pfedloZzené udaje museji byt Gplné a spravné a museji byt zadany
prostfednictvim EDC (elektronicky sbér udaji) a ePRO (elektronické hodnoceni vysledki
Ié€by pacientem) podle pokynu zadavatele a této smlouvy. K Ghradé platby za kontrolni body
uvedené v tabulce vySe je tfeba predkladat faktury. Platby zahrnuji jak platby za subjekt
hodnoceni dle navstév, tak vyfakturované a schvalené naklady z pfedchoziho platebniho
cyklu. Zadavatel bude provadét pribéznou kontrolu plateb. Chybné poskytnuté platby budou
poskytovateli odeéteny v nasledujicich platbach. Pokud ovSem jiz nebude mit poskytovatel
narok na zadnou dalsi platbu, chybné proplacené ¢astky neprodlené vrati zadavateli podle
jeho instrukci. Platby budou provadény 2x ro¢né, a to ke konci kalendarniho pololeti na
zakladé faktury. Faktura bude vystavena poskytovatelem na zakladé kalkulace vytvorené
zadavatelem, a to do 15 dnu od doruceni kalkulace poskytovateli (pfi¢emz datum doruceni je
zaroven datem uskute¢néni zdanitelného pinéni). Kalkulace bude poskytnuta na veSkeré
polozky uvedené v rozpoctu. Splatnost faktury €ini 30 dni od doruéeni. PFi pozdni uhradé je
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poskytovatel opravnén uctovat urok z prodleni v zakonné vysSi. V pfipadé, Ze zadavatel
nedoruci poskytovateli kalkulaci v€as v souladu s harmonogramem uvedenym v pfedchozim
textu, a dale v pfipadé pozdni Uhrady je poskytovatel opravnén pozastavit zadavani dat do
databaze, a to az do provedeni pfislusné uhrady. VSechny zjis§téné chybné platby se vyuctuji
v ramci splatnych dosud neuhrazenych, nebo budoucich plateb. Dokud nebudou chybné
provedené platby vyrovnany, Zadna dalSi uhrada neprobéhne. Jestlize Zzadné splatné &i
budouci platby neexistuji, poskytovatel pfeplatek zadavateli urychlené vrati dle pokyn0
zadavatele.

Originaly faktur k tomuto klinickému hodnoceni se k proplaceni zasilaji na adresu:
Janssen-Cilag s.r.o.

P. O. Box 1358

111 21 Praha 1

Kazda faktura musi obsahovat nasledujici udaje, jinak bude vracena, ¢imz se proces
platby pozdrzi:

f)

¢))

h)

Nazev poskytovatele (zdravotnického zafizeni)

Jméno hlavniho zkousejiciho

Cislo Protokolu (54767414MMY3019)

Cislo a datum vystaveni faktury

Datum a popis provedenych praci (napf. Fakturujeme vam za uskute¢néné a verifikované
navstévy/za realizaci klinického hodnoceni 54767414MMY3019 v obdobi 1. /2., pololeti 2019
apod.)

Podklady (ij. faktury tfetich stran, uétenky prehled verifikovanych navstév dle podkladu od
monitora studie)

VeSkeré pozadavky na proplaceni nezadoucich pfihod je tfeba fakturovat samostatné.

Nazev spolecnosti (objednatele): Janssen-Cilag s.r.o.

Fakturac¢ni adresa: Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha

IC spole&nosti: 271 46 928

DIC spole¢nosti: CZ271 46 928

Cislo objednavky: Cislo oznami poskytovateli zastupce spolecnosti po odsouhlaseni
fakturované ¢astky. Cislo objednavky je nezbytné pro zpracovani faktury Spolecnosti.
Kontaktni osoba: dle udaji spole¢nosti

Castka k fakturaci: - CZK (+ zakonna sazba DPH v den vystaveni faktury [jste-li
platce])

Tato smlouva pokryva vSechny pevné i proménné naklady spojené s ¢innostmi vramci
hodnoceni. Polozky, které nejsou vyslovné uvedeny v &l. 3 nebo 4 vyse, v€etné zejména
mzdovych nakladl, Skoleni, laboratornich poplatk(, rentgenovych snimkd, skal a dotaznikd,
odmén pro koordinatora udajl a cestovnich vydajl jsou zahrnuty v poplatku za subjekt, jak je
uvedeno v tabulce kontrolnich bodl v &l. 2 vySe. Zadné dal$i uhrady téchto nakladi se
neposkytuji.

Pro upfesnéni — zajistovani vesSkerych odmén, pfispévkl ¢i pojisténi pracovnikd klinického
hodnoceni je povinnosti poskytovatele. Dale je tfeba vzit na védomi a vyslovné potvrdit, Ze
zkousejici ani pracovnici hodnoceni nemaji narok na Zadné zaméstnanecké odmeény,
benefity, programy, plany &i pojisténi zadavatele.

Dané: Z plateb, které zadavatel hradi poskytovateli, nevyplyva zadavateli jina danova
povinnost neZ povinnost platit DPH. DPH je mozZno platit pouze z ¢astek uvedenych v &l. 2 az
4 této Prilohy B a to jen v pfipadé, Ze poskytovatel pfedloZi original faktury.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato PRILOHA B tvofi sou¢ast smlouvy a upravuje splatkovy
kalendar, ktery ze smlouvy vyplyva. Platby se provadéji v souladu s ustanovenimi této
PRILOHY B, pfitemz posledni platba prob&hne aZ poté, co poskytovatel spini véechny své
zavazky vyplyvajici z této smlouvy a jejich dodatkll. ZkouSejici prohlasuje a souhlasi, ze
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odmé&na, kterou poskytovatel na zakladé této smlouvy obdrzi, nikterak neovlivni jeho usudek
ohledné rad a péce, jez pacientim poskytuje. Smluvni strany se dohodly, Ze niZze uvedeny
pfijemce platby je pro potifeby této smlouvy Fadnym pfijemcem platby, a Ze uhrady provedené
na zakladé této smlouvy budou uréeny vyhradné tomuto pfijemci:

NAZEV PRIJEMCE PLATBY:
(Zde by mél byt obchodni nazev firmy, ktery se musi
shodovat s ndzvem, k némuz je prifazeno IC ¢i DIC)

Fakultni nemocnice Brno

DIC:
(DIC se musi shodovat s vy$e uvedenym obchodnim
nazvem firmy)

CZ65269705

Jana Husakova

KONTAKTNI UDAJE:
(Jméno, telefonni ¢&islo, e-mailovéa adresa)

husakova.jana@fnbrno.cz

tel. 532 233 742

Jihlavska 20

ADRESA PRIJEMCE PLATBY:

625 00 Brno

Ceska republika

Poskytovatel ma tricet (30) dni od data ukonéeni ucasti posledniho subjektu na vyjasnéni
veskerych nejasnosti ohledné plateb, které pfipadné v pribéhu klinického hodnoceni nastaly.

Strana 15 z 15


mailto:husakova.jana@fnbrno.cz

	Fakultní nemocnice Brno
	se sídlem Jihlavská 20, 625 00 Brno, Česká republika.
	IČ: 65269705
	DIČ: CZ65269705
	Název účtu: Fakultní nemocnice Brno
	Číslo účtu: 71234621/0710
	IBAN: CZ3407100000000071234621
	Název banky: Česká národní banka
	SWIFT: CNBACZPP
	Variabilní symbol: číslo faktury nebo 33542018
	Za Poskytovatele      Za Zkoušejícího

