Piiloha ¢. 1 Ramcové smlouvy o klinickém hodnoceni humannich 1éc¢iv

DILCi SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO
HODNOCENI

KLINICKE HODNOCENI: CAIN457Q12301

uzaviena na zékladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni huménnich 1é¢iv
ze dne 21.12.2018 mezi

Novartis Pharma AG
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, SV}'Icarsko
I1CO: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 64575977

DIC: CZ64575977

zastoupena: XXX, na zaklad¢ plné moci

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. C 41352
(déle jen ,,Zadavatel)
a

Fakultni nemocnice v Motole, statni piispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06Praha 5

1CO: 00064203

DIC: CZ00064203

zastoupena: R R R R S

(dale jen ,,Poskytovatel)

PREAMBULE
VZHLEDEM K TOMU, ZE:
(A) Zadavatel a Poskytovatel uzavieli dne 21.12.2018 Réamcovou smlouvu o klinickém
hodnoceni 1é¢iv, ve které dohodli vzidjemnd prdva a povinnosti pfi provadéni

klinickych hodnoceni Zadavatelem na tzemi Ceské republiky ve spolupraci s
Poskytovatelem, (dale jen ,,Ramcova smlouva‘),
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(B)

Piiloha ¢. 1 Ramcové smlouvy o klinickém hodnoceni humannich 1éc¢iv

Zadavatel se obratil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4
Réamcové smlouvy sndvrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni
specifikovaného dale v této Dil¢i smlouvé a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci
na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a
podminek dale uvedenych v této Ramcové smlouvé a jejich prilohdch, pti¢emZz
Poskytovatel prohlaSuje, Ze disponuje v§emi technickymi prostiedky, které Zadavatel
potiebuje pro provedeni Studie, a ve spoluprdci se Zadavatelem je Poskytovatel
schopen zabezpecit provedeni tohoto klinického hodnoceni za smluvnimi stranami
dale dohodnutych podminek,

dohodli se Zadavatel aPoskytovatel 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 Rdmcové smlouvy na
nasledujicim:

I
Specifikace Studie

Nazev: “Dvouleté, randomizované, dvojité zaslepené, paralelné usporadané,
placebem kontrolované klinické hodnoceni faze III k posouzeni bezpecnosti,
ucinnosti a snaSenlivosti secukinumabu 300 mg s.c. v porovnani s placebem,
v kombinaci s lé¢bou podle standardni praxe u pacientii s aktivni lupusovou
nefritidou®

dale jen ,,Studie®)
Protokol ¢.: CAIN457Q12301

Hodnoceny Iék: secukinumab

(dale takeé jen ,,Piipravek®)
Hlavni zkouSejici: XXX

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

(dale jen ,,Zdravotnické zatizeni®)

Ptedpokladany termin,,uzaviraci navstévy* (viz odst. 1.10 Rdmcové smlouvy):
XXX

Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zarazeni do Studie ZkousSejicim se predpoklada (viz
odst. 7.1 Rdmcové smlouvy): XXX
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11.
Odména

Dohoda o odméné Poskytovatele a thradé nékladii subjektti hodnoceni spojenych s cestou do
zdravotnického zatizeni Poskytovatele a zpét, je stanovena v ptiloze €. 1 této Dil¢i smlouvy
ve spojeni s ¢l. XI. Rdmcové smlouvy.

Piedpokladanid maximalni ¢astka odmény za €innosti provedené v souladu s touto Dil¢i
smlouvou o provadéni klinického hodnoceni ¢ini 580.000,- K¢.

.
Piilohy

Ptilohou této Dil¢i smlouvy, kterd tvoii spolecné s Rdmcovou smlouvou samostatnou
smlouvu o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é€iv, je:

1. Rozpis plateb a platebni podminky

Iv.
Prohlaseni Zadavatele

Zadavatel prohlasuje, ze pred uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozdé&jsich predpist, pojisSténi Zadavatele a Zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo 1
odSkodnéni v pifipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Ujmy vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického hodnoceni.

V.
Zavéreéna ustanoveni

1. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni na zakladé €l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochézi k uzavieni samostatné a
fadné smlouvy o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek
sjednanych v Rdmcové smlouvé a v této Diléi smlouvé o provadéni klinického
hodnoceni 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 dualezité. SouCasné smluvni strany prohlaSuji, Ze si navzijem sdélily
vSechny informace, které povazuji za dillezité 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 Ramcové
smlouvy.

3. Préava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Rdmcovou smlouvou
nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se tidi
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ustanovenim piislusnych platnych a u¢innych pravnich pfedpist. Nestanovi-li tato
Rémcova smlouva nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni
vyslovné jinak, je povinna smluvni strana, ktera porusSila svou povinnost vyplyvajici
ze zékona nebo jinych pfislusnych pravnich ptfedpisii nebo z této Ramcové smlouvy
nebo z konkrétni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni nahradit Skodu,
ktera je v disledku takového poruseni zptisobena druhé smluvni strané, a to v souladu
s pravidly pro nédhradu Skody podle obecné zdvaznych pravnich predpisti.Smluvni
strany zaroven 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
pfedmétu plnéni této Dil¢i smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni a/nebo
Ramcové smlouvy, ledaze je v nékteré 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 Ramcové smlouvy odkloni a druha strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni pfipad a nelze z ngj
dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a/nebo Ramcové smlouvy bude
akceptovat 1 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 nevykond, nelze z toho dovozovat, ze se takového prava
nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

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

Smluvni strany se dohodly, ze tato Dil¢i smlouva miize byt s dale uvedenou vyjimkou
ménéna pouze pisemné prosttednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkli podepsanych
vSemi smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této Dil¢i
smlouvé v pfipadé¢ tzv. nepodstatnych zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou
Protokolu se pfitom rozumi takovd zména Protokolu, kterd neméni rozsah ¢i zplsob
provadéni tkonl (zejména vySetfeni) provadénych Poskytovatelem ¢i ZkousSejicim
v ramci klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vys$i odmény za provadéni
klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této Dil¢i smlouve. Nepodstatné zmény
Protokolu jsou vi¢i Poskytovateli u€inné dnem jejich doruceni Zkousejicimu, ne vSak
diiv, neZ s nimi vyslovi souhlas Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo ptislusné etické
komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlaSuji, ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Zadné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Dil¢i
smlouva o provadéni klinického hodnoceni uzaviena, nevznikd 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 dnem podpisu
druhé ze smluvnich stran. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni
nabyva Uc¢innosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpisii.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni je
projevem jejich pravé, svobodné a vazné viile, na diikkaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Praze dne
Za Zadavatele: Za Poskytovatele'
, v 7 . i I:|-| '\-'.'_.'I - d_ e “-\."" .h._a—. :_':;_-_-:_:. :,;‘_:'-_;l, Tar :-\.' 3 -
XXX, na zaklad€ plné moci o &a o h 5 § .4:,:'1 é.!,-aa:f ’1:*" A -':335,'3:';%-
5'."!' frt it .h" ]“":_'T 1573 11""" 'ﬁ'l '.:-'3;5. Tl o .-1 .!.l."lha":"iﬁ #
Novartis s.r.o0. Fakultni nemocnice Motol

Ja, XXX., jakozto hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni 1€¢iv timto potvrzuji, Ze
jsem se seznamil(a) s protokolem a vSemi dokumenty piredanymi zadavatelem k provedeni
klinického hodnoceni. Byl(a) jsem sezndmen(a) s Ramcovou smlouvou o klinickém
hodnoceni humannich 1é¢iv a touto Dil¢i smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a Fakultni
nemocnici v Motole a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i
povinnosti vyplyvajici pro zkousejictho ze Spravné klinické praxe. Dale se zavazuji
nezvetejiiovat informace tykajici se predmétného klinického hodnoceni bez piedchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele, zachovavat ml¢enlivost o vSech poskytnutych informacich,
povazovat tyto za divérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledkt
nez pro ucely tohoto klinického hodnoceni.

podpis:

XXX

Dne:
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