DILCI SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI
C.0-10

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
(dale jen ,,Dil¢i smlouva“) mezi

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupené na zaklad¢ plné moci XXXX

IC: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spojeni: XXXX

¢. udtu: XXXX

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, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
bankovni spojeni: XXXX

XXXX
¢. uctu: XXXX
(dale jen ,,Poskytovatel)

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel a Poskytovatel uzavteli dne 22.11.2013 Ramcovou smlouvu o klinickém hodnoceni
1éc¢iv, ve které dohodli vzajemnd prava a povinnosti pfi provadéni klinickych hodnoceni
Zadavatelem na uzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem, (dale jen ,,Ramcova
smlouva®),

(B) Zadavatel se obratil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4 Ramcové smlouvy
s navrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného dale v této smlouvé
a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za
podminek Rdmcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této smlouve a jejich ptilohach,

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 a dal$imi ustanovenimi Ramcové smlouvy na nasledujicim:
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l.
Specifikace Studie

Nazev: ,,Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze II pro posouzeni
bezpecnosti a ucinnosti tii riznych davkovacich schémat peroralniho panobinostatu v kombinaci
se subkutannim bortezomibem a peroralnim dexamethasonem u pacientll s relabovanym nebo
relabovanym/refrakternim mnohocetnym myelomem po pfedchozi imunomodulacni 1é¢be*

(dale jen ,,Studie®)
Protokol ¢. CLBH589D2222

Hodnoceny 1ék: LBH589 (panobinostat)
(déle jen ,,Ptipravek®)

Dalsi 1é¢ivé ptipravky, placebo nebo jiny material dodavany Poskytovatelem:
bortezomib, dexamethason

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

I. interni klinika — klinika hematologie VFN a 1.LF UK
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

.....

VI11/2018 (viz odst. 1.8 smlouvy).

Nejzazsi datum pro zatfazeni alespon jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 14.7 smlouvy)
31.12. 2016

Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie ZkouSejicim se predpoklada (viz odst. 6.1
smlouvy): XXXX

Poskytovatel uréuje konkrétni kontaktni 0soby, které zodpovidaji ze ptebrani, uskladnéni a vydej,
resp. dodani Hodnoceného 1éku v souladu s ¢l. 1 odst. 13 ptilohy ¢. 2 Ramcové smlouvy osobé
Zadavatelem ur¢ené a komunikuje se Zadavatelem: XXXX, OPC, Karlovo nam. 32, Praha 2, tel.
XXXX

1.
Odména Poskytovatele

Dohoda o odméné Poskytovatele a uhradé nakladi subjektd hodnoceni spojenych s cestou do
zdravotnického zafizeni Poskytovatele a zpét, je stanovena v priloze ¢. 2 této Dil¢i smlouvy ve
spojeni s ¢l. X. Ramcové smlouvy.

Predpokladana maximalni ¢astka odmény za ¢innosti provedené v souladu s touto Smlouvou ¢ini
259.590,- K¢ na jeden subjekt hodnoceni.
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1
Piilohy

Prilohami této Dil¢i smlouvy, ktera tvofi spole¢né s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni huménnich 1é¢iv, jsou:

1.
2.
3.

o &

Protokol studie ¢. CLBH589D2222

Odmeéna a uhrada nakladu

Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne 31.5.2016 , ¢. j. 65949/2016 Souhlas Multicentrické
Etické komise pri Fakultni nemocnici Ostrava ze dne 31.3.2016. a lokdlni Etické komise pri
VEN v Praze ze dne 18.2.2016 a 2.6.2016

Vzor Informovaného souhlasu pacienta

Pojistny certifikat a pojistné podminky

V.
Prohlaseni Zadavatele

Zadavatel prohlaSuje, ze pfed uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni zajistil
dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpist, pojisténi
Zadavatele a ZkousSejiciho, jehoz prosttednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v pfipad¢ Ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo v piipadé jiné
nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.Zadavatel
prohlasuje, ze Zkousejici bude odménén na zakladé samostatné uzaviené smlouvy mezi Zadavatelem
a Zkousejicim.

V.
Zavérecna ustanoveni

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

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 dulezité. Soucasné
smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dilezité a
podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim ovSem neni
dot¢ena moznost smluvnich stran odkazat na tpravu nckterych prdv a povinnosti v rdmeci
Ramcové smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny Ramcovou smlouvou nebo touto
konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim piislusnych
platnych a uc¢innych pravnich predpisii. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad
ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany
z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych
obecné Ci v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak. Pokud se tedy napf. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad
a nelze z n&j dovozovat, ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda
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pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho dovozovat, Ze se
takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pticemz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohodly, ze tato Dil¢i smlouva miize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné Cislovanych dodatki podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé v pfipad¢ tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu,
kterd neméni rozsah ¢i zplsob provadéni ukonl (zejména vySetfeni) provadénych
Poskytovatelem ¢i Zkousejicim v ramci klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vysi
odmény za provadéni klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této smlouvé. Nepodstatné
zmény Protokolu jsou viuci Poskytovateli u¢inné dnem jejich doruceni Zkousejicimu, ne vsak
diiv, nez s nimi vyslovi souhlas Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo pfislusné etické komise,
pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

Strany, kazdd samostatné, vyslovné prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény okolnosti, a
7adné ze stran tak Vv ptipadé 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
provadéni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765 obcanského zakoniku.

Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu
obéma stranami.

Stanovi-li v dobé uzavieni této Dil¢i smlouvy anebo kdykoli v budoucnu pravni ptedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgéanu, statniho tfadu ¢i rozhodnuti soudu, jez
zavazuje kteroukoli ze stran této Dil¢i smlouvy (dale jen ,,Pfedpisy*), napt. avSak nejen zakon €.
106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢.
340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpisi, aby smluvni strany anebo néktera
z nich tuto Dil¢i smlouvu anebo jeji cast, prilohy, data a informace v ni uvedené ¢i Rdmcovou
smlouvu anebo jeji ¢ast, piilohy, data a informace v ni uvedené (dale jen ,,Smlouva anebo jeji
¢ast*) zvefejnily anebo zpiistupnily téetim osobam, anebo vyplyva-li z Piedpist, Ze tato Smlouva
anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt plnéno po pravu, dohodly se smluvni
strany, Ze Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna zvetejnéni provést ani tuto Smlouvu predat ¢i
jinak poskytnout i zpfistupnit tfeti osobé, ktera dle Pfedpisi ma zvefejnéni ¢i poskytnuti
provést, v rozsahu téch ¢asti Smlouvy, jenz druha smluvni strana povazuje za svoje obchodni
tajemstvi anebo jejichz zpfistupnéni €i zvetejnéni Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely
tohoto ustanoveni, a aniZ jsou dotcena jina ustanoveni této Smlouvy, povazuje Zadavatel za svoje
obchodni tajemstvi ty informace ¢i materialy, které za obchodni tajemstvi kdykoli oznaci, a bez
ohledu na to vzdy pfedevsim tyto ¢asti Smlouvy, dokumenty, data a informace:

- dokumenty podle boda 5.1.1 az 5.1.3 Ramcové smlouvy a ¢lanku III., bodd 1 az 5 této
Dil¢i smlouvy.

Aniz je doteno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, Ze zvefejnéni, zpfistupnéni ¢i
poskytnuti ke zvefejnéni provede Poskytovatel, a to tak, Ze zvetejni, zpfistupni ¢i poskytne ke
zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy anebo jejich ¢asti, kterou mu za timto ucelem pfipravi a
poskytne Zadavatel nejpozdéji v den podpisu této Dil¢i smlouvy, a to v strojové ¢itelném formatu
v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu: XXXX Poskytovatel se zavazuje
nezvetejnit ani neposkytnout zadnou zinformaci, kterd je dle této Smlouvy vyloucena ze
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zvetejnéni, ani v ramci metadat, ktera se uvadi a zvetejiuji spolecné se Smlouvou dle zdkona €.
340/2015 Sh.

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 pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne
Novartis s.r.o. Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
XXXX
Medical Head Oncology Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
feditelka

Ja, XXXX, hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni léCiv timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s
protokolem a v§emi dokumenty pfedanymi zadavatelem k provedeni klinického hodnoceni. Byl jsem
seznamen s Ramcovou smlouvou o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv a touto Dil¢i smlouvou
uzavienou mezi Zadavatelem a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze a budu dodrzovat povinnosti
v nich stanovené hlavnimu zkousSejicimu ¢i povinnosti vyplyvajici pro zkousejiciho ze Spravné
klinické praxe.
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