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EFC14335 VFN

DILCI SMLOUVA C. 14

K RAMCOVE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropska 846/176a, 160 00 - PRAHA 6

IC: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zakladé plné moci

dale jen zadavatel
a

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IC: 00064165

DIC: CZ00064165

zastoupena tfeditelkou, Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA
bankovni spojeni: Ceska narodni banka, Na Piikopé 28, Praha 1
Cislo tétu: [XX XX]

dale jen zdravotnické zarizeni nebo také poskytovatel
a
[OU OU]

dale jen zkousejict

uzaviraji v souladu s Ramcovou smlouvou o provedeni klinického hodnoceni 1é¢ivého ptipravku ze dne 3.6.2013
ve znéni dodatku €. 1 ze dne 23.12.2014 tuto

DILCI SMLOUVU:

1. Predmétem dil¢i smlouvy je klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki [XX XX ]

2. Klinické hodnoceni lécivého piipravku bude probihat dle protokolu ¢islo EFC14335 a nazvaném
,, Randomizovand oteviend multicentrickd studie faze 3 porovndvajici isatuximab [XX XX] v kombinaci
s pomalidomidem a nizkou davkou dexametazonu oproti pomalidomidu s nizkou davkovou
dexametazonu u pacientii s refrakternim nebo relabujicim a refrakternim mnohocetnym myelomem -
ICARIA MM" (déle jen ,,KHLP*), ktery je ulozen v feSitelském svazku studie. Zadavatel prohlasuje, Ze
ptedal zkousejicimu/zdravotnickému zafizeni vesSkeré¢ informace (dokumenty) potiebné pro fadné
provedeni KHLP a tyto pfedané informace (vCetné protokolu) jsou Uplné a spravné pro ucely provadéni
KHLP.

3. Tato dil¢i smlouva je uzavirana dle a na zakladé Ramcové smlouvy o provedeni klinického hodnoceni
1é¢ivého pripravku uzaviené mezi zadavatelem a zdravotnickym zatizenim dne 3.6.2013, ve znéni dodatku
¢. 1 ze dne 23.12.2014 (dale jen ,,ramcova smlouva“). Smluvni strany této dil¢i smlouvy shodné prohlasuji,
Ze jsou vazany ustanovenimi ramcové smlouvy, vcetné vSech prohlaseni uc¢inénych v ramcové smlouve.

4. KHLP bude provedeno na 1. interni klinice — klinice hematologie, VFN a 1. LF UK, U Nemocnice
499/2, 128 08 Praha 2, v ¢ele se zkousSejicim [OU OU]. Zkousejici timto prohlasuje, Zze se seznamil
S ramcovou smlouvou, je vazén ustanovenimi ramcové smlouvy v celém rozsahu a zejména se zavazuje
plnit veskeré povinnosti stanovené zkousejicimu v rdmcové smlouve.
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KHLP bude provedeno v obdobi [XX XX]. Do KHLP bude zkou$ejicim zafazen piiblizny poéet [XX XX]
subjekti hodnoceni. Zatazovani pacienti do KHLP bude ,kompetitivni*“ a zadavatel bude mit pravo
ukoncit jej jesté pred dosaZzenim piiblizného poctu subjekti hodnoceni stanovenych predchozi vétou.
Povéfenym odpovédnym pracovnikem zadavatele pro sledovani pribéhu KHLP je: [OU OU], adresa:
sanofi-aventis, s.r.o., budova ARGO, Evropska 846/176a, 160 00, Praha 6, Ceska republika.
Harmonogram a zplsob vypoc¢tu jednotkovych plateb pro urceni nahrady nakladd vynaloZenych
zdravotnickym zafizenim tvoii Prilohu ¢. 1 této dil¢i smlouvy. Predpokladana vySe financniho plnéni
vyplyvajici z této smlouvy poskytovateli 797 137 K¢&. Odména zkousejiciho a studijniho tymu za provedeni
KHLP dle této dil¢i smlouvy je stanovena V samostatné smlouve se zkousejicim.
Kontaktni idaje na 1ékarnu zdravotnického zafizeni a povéfeného farmaceuta: [OU OU].
Zadavatel zajisti subjektim hodnoceni autodopravu (taxi-doprava) na kazdou osobni ndvstévu ve
zdravotnickém zafizeni tam i zpét v ramci KHLP. Jiné platby subjektim hodnoceni nebudou poskytnuty.
Zadavatel je odpovédny za oznameni zplsobu uhrady cestovného pro subjekty klinického hodnoceni
prislusné etické komisi..
Doklad o pojisténi odpovédnosti za Skodu pro zadavatele a zkousejiciho dle ¢l. IX/5 ramcové smlouvy byl
zdravotnickému zafizeni predlozen pied podpisem této dilci smlouvy. V ptipadé, ze plnéni ze smluvniho
pojisténi bude v daném piipade nizsi, nez skute¢né zptsobena Skoda (tj. plnéni pojistovny nedosahne vyse
skute¢né zptsobené Skody), zadavatel se zavazuje sam uhradit rozdil mezi plnénim, které bude hradit
pojistovna a vysi skuteéné zptisobené Skody.
Zkousejici si pfed zahajenim konkrétniho KHLP ovéfi, ze vSichni spoluzkousejici poskytli zadavateli na
jim dodanych formuléfich ptislusné financni prohléseni tzv.“Financial Disclosure®, které vyzaduje FDA
(v souladu s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54), stejné prohlaSeni je povinen zadavateli pfedat za sebe
i zkouSejici, a v pripad¢, Ze financni prohldSeni nebylo zkousejicim/spoluzkousejicim poskytnuto,
zkousejici o této skuteCnosti zadavatele uvédomi. Zkousejici provede aktualizaci téchto formulaii béhem
trvani dil¢i smlouvy v pfipadé zmény udaji financniho prohlaseni a dale jeden rok po jejim vyprSeni ¢i
ukonceni ucasti v KHLP.
ZkousSejici dava souhlas k tomu, aby v rozsahu nezbytném pro zpracovani konkrétniho KHLP byly pouzity
jeho osobni udaje ve smyslu zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich tdaji a o zméné nékterych
zakoni, v platném znéni. Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, datum narozeni, rodné
Cislo, adresa trvalého bydlisté a udaje uvedené zkousejicim v profesnim zivotopisu, ktery bude poskytnut
zadavateli.
Tato dil¢i smlouva se uzavira na dobu urcitou dle odstavce 4. této dil¢i smlouvy, neskon¢i vSak diive, nez
bude provedena kone¢na uzaviraci navstéva.
Pravni poméry touto dil¢i smlouvou vyslovné neupravené se ridi obecné platnymi pravnimi predpisy, a to
pfedevSim zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist, a piislusné vyhlasky a
ramcovou smlouvou. V piipadé rozporu mezi touto dil¢i smlouvou a smlouvou ramcovou plati to, co je
uvedeno v dil¢i smlouvé. V piipadé rozporu mezi protokolem a touto smlouvou, ma tato smlouva (ve
spojeni s ramcovou smlouvou) prednost.
Tato dil¢i smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom z nich.
Zmeény a dopliky této dil¢i smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem k dil¢i smlouvé.
Zadavatel bere na védomi, Ze zdravotnické zatizeni je povinno Uvefejfiovat informace v souladu se
zakonem €. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze zdravotnické zafizeni Uvefejni
verzi této dil¢i smlouvy, kterou mu za timto i¢elem ptipravi a poskytne zadavatel nejpozdé&ji v den podpisu
této dil¢i smlouvy, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé zasldnim na emailovou adresu

okh@vfn.cz.

Pro vylouceni pochybnosti smluvni strany potvrzuji, Ze obchodnim tajemstvim jsou a budou vylouceny
z uvetejnéni veskeré Casti této smlouvy vysSe umisténé mezi symboly: ,,[XX...XX]* a dale budou z uvetejnéni
vylouCeny c¢asti této smlouvy vySe umisténé mezi symboly: ,,[OU...OU]* pro ochranu osobnich tdaji. Dale
nebudou uvetejiovany v souladu s § 3 odst. 2 zdkona o RS c¢asti ozna¢ené symboly ,,[NP...NP].
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Na dikaz souhlasu se znénim dil¢i smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne:
zadavatel
[OU OU]

V Praze dne:
zkousejici:
[OU OU]

V Praze dne:
zdravotnické zafizeni:
Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA

Seznam priloh dilci smlouvy
Priloha ¢. 1:  Harmonogram plateb
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PRILOHA ¢&. 1: Harmonogram plateb v K& bez DPH

Celkova odména zdravotnického zatizeni bude urena na zidkladé vypoctu uvedeného nize. Smluvni strany
predpokladaji, Zze celkova odména zdravotnického zatizeni za plnéni poskytnuté dle této Smlouvy bude dosahovat

pfiblizné ¢astky 797 137- CZK .

[NP NP]



