DILCI SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO
HODNOCENI

KLINICKE HODNOCEN{: CMBG453B12301
uzaviena na zakladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1éciv

ze dne 14. 1. 2019 mezi

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

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64575977

DIC: CZ64575977

zastoupena: XXXXX, MBA, na zakladé plné moci

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnice Brno
se sidlem: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - Bohunice
ICO: 65269705
DIC: CZ65269705
zastoupena: Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
(dale jen ,,Poskytovatel*)
a
XXXX
Bytem: XXX

Datum narozeni: XXXX
Lékar Fakultni nemocnice Brno

(dale jen ,,ZkouSejici)

Stranalz6



PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A)

(B)

(©)

Zadavatel a Poskytovatel uzavieli dne 14. 1. 2019 Ramcovou smlouvu o klinickém
hodnoceni 1é¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pti provadéni klinickych
hodnoceni Zadavatelem na tuzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem,
(déle jen ,,Ramcova smlouva®),

Zadavatel se obratil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4 Ramcové
smlouvy s navrhem na spolupraci pfi provadéni klinického hodnoceni specifikovaného
déle v této Dil¢i smlouvé a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci na provadéni
tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale
uvedenych vtéto Réamcové smlouvé a jejich ptilohach, pficemz Poskytovatel
prohlasuje, Ze disponuje vSemi technickymi prostiedky, které Zadavatel potiebuje pro
provedeni Studie, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen zabezpecit
provedeni tohoto klinického hodnoceni za smluvnimi stranami dale dohodnutych
podminek,

Zkousejici souhlasi, ze se za podminek stanovenych touto Dil¢i smlouvou ve spojeni
s Ramcovou smlouvou tohoto klinického hodnoceni zucastni jako hlavni zkouSejici ve
smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich
predpisi,

dohodli se Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici 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 nésledujicim:

I
Specifikace Studie

Nazev: ,,Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické
klinické hodnoceni faze Il k posouzeni ucinki azacitidinu v kombinaci s MBG453 nebo
samostatné pri lecbé pacientu s myelodysplastickym syndromem (MDS) se strednim,
vysokym a velmi vysokym rizikem podle kritérii IPSS-R nebo s chronickou
myelomonocytdrni leukémii - 2 (CMML-2)

(déle jen ,,Studie)

Protokol ¢.: CMBG453B12301

Hodnoceny 1ék: MBG453 (dale také jen ,,Pripravek®)

Dalsi l1écivé ptipravky, placebo nebo jiny materidl dodavany Poskytovatelem: -
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5. Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
klinice/pracovisti (viz odst. 4.1 Ramcové smlouvy):

Interni hematologicka a onkologicka klinika FN Brno
(déle jen ,,Zdravotnické zatizeni®)

6. Predpokladany, avSak nezavazny termin ,,uzaviraci navstévy* (viz odst. 1.10 Ramcové
smlouvy): XXX

7. Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie Zkousejicim se predpoklada (viz
odst. 7.1 Ramcové smlouvy): XXX

1.
Odména

Dohoda o odméné a uhrad¢ naklada subjekti hodnoceni spojenych s cestou do zdravotnického
zatizeni Poskytovatele a zpét je stanovena v piiloze ¢. 1 této Dil¢i smlouvy ve spojeni s ¢l. XI.
Ramcové smlouvy.

M.
Piilohy

Ptilohou této Dil¢i smlouvy, ktera tvoii spole¢né s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu
o provadéni klinického hodnoceni humannich 1éciv, je:

1. Rozpis plateb a platebni podminky

V.
Dalsi predpoklady pro uzavieni této Dil¢i smlouvy

1. Pro ucely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a pokud tak
dosud neucinil tak zajisti, fadné ohlaseni Studie / povoleni k provedeni Studie u / od
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a tuto skute¢nost neprodlené prokaze Zkousejicimu
a Poskytovateli.

2. Pro ucely provedeni Studie na uzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a pokud tak
dosud neucinil tak zajisti, souhlas pfislusné Etické komise pro multicentricka klinicka
pii Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, ktera soucasné pusobi jako
lokdlni eticka komise, a tuto skute¢nost neprodlené prokaze Zkousejicimu a
Poskytovateli.
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V.
Prohlaseni Zadavatele

1. Zadavatel prohlaSuje, ze pfed uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zadkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozdéjsich predpist, pojisténi Zadavatele a ZkousSejiciho, jehoz prostfednictvim je
zajisténo 1 odSkodnéni v ptipad€ smrti subjektu hodnoceni nebo v piipad¢ ijmy vzniklé na
zdravi subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.

2. Zadavatel je povinen pied samotnym spusténim Studie realizovat a odsouhlasit
akceptacni testy s povéfenym zastupcem Poskytovatele, kde bude ovéfen proces prihlaseni
se do vSech pozadovanych systémt, databazi a webovych stranek Zadavatele a fyzické
odzkousSeni pfenosu dat, piip. uploadu dohodnutych testovacich souborti.

Akceptacnim testem se rozumi import anonymni testovaci studie, ktera se do systému vlozi
a ptijemce studie potvrdi piijem dat a jejich korektnost.

Po realizaci zkuSebniho pfenosu tak zastupce Poskytovatele odpovédny za Studii potvrdi,
Ze je s pracovnim postupem srozumén a potvrdi jeho funkcionalitu. Dand akceptace je
postaCujici a zastupce Poskytovatele se stdvd garantem za toto feSeni. O vysledcich
zkusebniho pfenosu a akceptace feSeni informuje Zadavatel odd€leni Centra informatiky
Poskytovatele.

Z bezpecnostnich diivodu Poskytovatel podporuje jen aktualni verzi aplikace Java.

V ptipadé, Ze nelze Zadavatelem splnit podminky provozu Poskytovatele pro pouziti HW
a SW ve FN Brno, si Poskytovatel vyhrazuje pravo nepfijmout splnéni pozadavki
Zadavatele neuvedenych pted podpisem smlouvy, pokud dodate¢né a nepiedloZené
konfigurace a nastaveni budou v rozporu s bezpecnostni politikou Poskytovatele jako
provozovatele informacnich systémt zakladni sluzby dle § 2 pism. i) zékona ¢. 181/2014
Sb., o kybernetické bezpe€nosti v odvétvi zdravotnictvi.

V tomto piipad¢ Zadavatel uskutecni feSeni Studie pomoci svych vlastnich prostredkt
(napt. dedikované PC pro tuto studii, véetné internetové konektivity — STAND ALONE)

VI.
Prohlaseni Zkousejiciho

Pro vylouceni veSkerych pochybnosti, ZkouSejici prohlasuje, Ze se seznamil
s protokolem Studie a v§emi dokumenty pfedanymi Zadavatelem k provedeni Studie
stejné jako s Ramcovou smlouvou uzavienou mezi Poskytovatelem a Zadavatelem a ze
bude dodrzovat povinnosti v nich stanovené Zkousejicimu.

Zkousejici podpisem této Dil¢i smlouvy potvrzuje, ze si k provedeni Studie v souladu
s odst. 4.4. Ramcové smlouvy ustanovil ¢leny zkuSebniho tymu s tim, ze Zadavatel s
jejich ucasti na Studii vyslovil souhlas. ZkousSejici bere na védomi, Ze je opravnén
zménit ¢leny zkuSebniho tymu jen s pfedchozim souhlasem Zadavatele.
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VII.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni na zéklad¢€ ¢l. 1 a nasl. RAmcové smlouvy dochézi k uzavieni samostatné a
fadné smlouvy o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek
sjednanych v Ramcové smlouvé a v této Dil¢i smlouvé o provadéni klinického
hodnoceni a jejich ptilohach.

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. Soucasne smluvni strany prohlasuji, Ze si navzajem sd¢lily vS§echny informace,
které povazuji za dualezité¢ a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni. Tim ovSem neni dotena moznost smluvnich stran odkézat na
upravu nékterych prav a povinnosti v ramci Rdmcové smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou
nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim
ptislusnych platnych a i€¢innych pravnich ptedpisi. Nestanovi-li tato Ramcova smlouva
nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni vyslovné jinak, je
povinna smluvni strana, kterd porusila svou povinnost vyplyvajici ze zakona nebo
jinych ptislusnych pravnich ptredpist nebo z této Ramcové smlouvy nebo z konkrétni
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni nahradit skodu, ktera je v dusledku
takového poruSeni zpisobena druhé smluvni stran€, a to v souladu s pravidly pro
nahradu Skody podle obecné zévaznych pravnich ptredpisi. Smluvni strany zéaroven
prohlasuji, ze si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni a/nebo Ramcové 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 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a/nebo Ramcové smlouvy, ledaze
je v nekteré z nich sjednano jinak. Pokud se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od
vyslovnych ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a/nebo
Rémcové smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani
jen na tento konkrétni ptipad a nelze z néj dovozovat, Ze druha strana takovy odklon od
vyslovné sjednanych ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
a/nebo Ramcové smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterakoli
ze smluvnich stran vzda pro ni z této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
a/nebo Ramcové 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 tifech stejnopisech, pticemz kazdé ze smluvnich
stran patfi jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou
meénéna pouze pisemné prostiednictvim vzestupné Cislovanych dodatkti podepsanych
vSemi smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvée
Vv ptipad¢ tzv. nepodstatnych zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se
pfitom rozumi takova zména Protokolu, ktera nemeéni rozsah ¢i zplisob provadéni ikonti
(zejména vysSetieni) 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 vuci
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Poskytovateli u¢inné dnem jejich doru¢eni ZkouSejicimu, ne vSak diiv, nez s nimi
vyslovi souhlas Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo piislusné etické komise, pokud
se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

6. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu
posledni ze smluvnich stran. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni
nabyva ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni je
projevem jejich pravé, svobodné a vazné viile, na diikaz ¢ehozZ pripojuji svoje podpisy

V Praze dne V Brné dne

Za Zadavatele: Za Poskytovatele:

XXXX na zékladé¢ plné moci Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
Novartis s.r.o. Fakultni nemocnice Brno

V Brné dne

Zkousejici

XXXX
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