DILCi SMLOUVA O PROVADEN{ KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena na zdkladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 26. 7. 2012, ve znéni Dodatku ¢.1 ze dne 26.3. 2014 mezi

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupeny: XXXX, na zakladé plné moci

ICO : 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spojenti: XXXX

¢&. udtu: XXXX

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 41352

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykiiv onkologicky ustav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
zastoupeny: prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: XXXX
¢. Gctu: XXXX
(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)
a

XXXX
Narozena: XXXX
Bytem: XXXX
(déle jen ,,Zkousejici*)

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel a Poskytovatel zdravotnich sluZeb uzavieli dne 26. 7. 2012 Ramcovou smlouvu o
klinickém hodnoceni lé¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pfi provadéni
klinickych hodnoceni Zadavatelem na tizemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (dale jen ,,Ramcova smlouva®),

(B) Zadavatel se obréatil na Poskytovatele zdravotnich sluZeb v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4
Ramcové smlouvy s ndvrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného
dale v této smlouvé a Poskytovatel zdravotnich sluZeb projevil zajem o spolupraci na provadéni
tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této
smlouvé a jejich prilohach,
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dohodli se Zadavatel a Poskytovatel zdravotnich sluZzeb na uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinickeho hodnoceni v souladu s ¢l. I, odst. 1.3 az 1.8 Ramcové smlouvy na nasledujicim:

.
Specifikace Studie

Nézev:,,MONALEESA-3: Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni
ribociclibu v kombinaci s fulvestrantem p¥i 1é¢bé postmenopauzalnich Zem s HER2 negativnim,
pokrocilym karcinomem prsu s expresi hormonalnich receptori, bez piedchozi nebo po jediné linii
endokrinni terapie”

(dale jen ,,Studie*)
1. Protokol ¢. CLEE011F2301

2. Hodnoceny Iék: LEEO11
(dale jen ,,Ptipravek*)

3. Nejzaz8i datum pro zatazeni alespon jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 14.6 Ramcové
smlouvy): 31. 12. 2015

1.
Odména Poskytovatele zdravotnich sluzeb a Zkousejiciho

Dohoda o odméné Poskytovatele zdravotnich sluzeb a ZkouSejiciho je stanovena v piiloze €. 2 této
Dil¢i smlouvy ve spojeni s ¢1. X. Ramcové smlouvy.

1.
Prilohy

Pfilohami této Dil¢i smlouvy, ktera tvofi spoleéné s RAmcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni humannich 1€¢iv, jsou:

Protokol studie ¢. CLEEO11F2301

Rozpis plateb ke smlouve

Povoleni SUKL k provddéni Studie ze dne 8.7.2015, ¢. j. Sukls 77876/2015

Souhlas lokalni Etické komise MOU, Zluty Kopec 7, 65653 Brno ze dne 19.5.2015, a souhlas
multicentrické Etickeé komise p7i KN Liberec, a.s. ze dne 27.5.2015 s provddeénim Studie

Vzor Informovaného souhlasu pacienta

Hodnoceneé lécivé pripravky

roONPE

o o

V.
Prohl&Seni Zkousejiciho a Zadavatele

1. ZkouSejici prohlaSuje, Ze se seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného
ptipravku, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v pfislusnych dokumentech a v Protokolu a
zavazuje se postupovat pii provadéni Studie vzdy v souladu s nimi.

2. Zkousejici prohlaSuje, Zze se sezndmil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny Vv Protokolu a této Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni a Rdmcové smlouvé
mezi Zadavatelem a Poskytovatelem zdravotnich sluzeb a souhlasi snimi. ZkouSejici svym
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podpisem na této Dil¢i smlouvé potvrzuje, Ze mu pied jejim uzavienim byla fadné predana kopie
Ramcové smlouvy a tuto prevzal.

Zkousejici se zavazuje plnit funkei hlavniho zkousejiciho ve Studii a fadng, vcas a S odbornou péci
plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti stim spojené dle této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni, pfislusnych ustanoveni Rdmcové smlouvy a ptislusnych pravnich predpisi.

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 1é¢ivech, ve znéni pozd¢&jSich predpisi,
pojisténi Zadavatele a Zkousejiciho, jehoz prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé¢ Gjmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo
v piipadé jiné nemajetkové Ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni.

Zkousejici je opravnén zaradit do Studie max. XX subjektti hodnoceni. Jakakoliv zména ve smyslu
navyseni poétu subjekti hodnoceni, které mize Zkousejici do Studie zafadit, musi byt pfedem
pisemn¢ schvalena Zadavatelem. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv
rozhodnout o ukonceni zafazovani subjektl do Studie. Takové rozhodnuti je uc¢inné dnem jeho
doruceni Poskytovateli zdravotnich sluzeb a Zkousejicimu.

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 tadné smlouvy
o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve
a v této Dil¢i smlouve o provadeéni klinického hodnoceni a jejich prilohach.

Smluvni strany prohladuji, 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. Soucasné
smluvni strany prohlasuji, ze si navzijem sdélily vSechny informace, které¢ povazuji za dilezité
a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim oviem neni
dotéena moznost smluvnich stran odkazat na upravu nékterych prav a povinnosti v rdmci
Ramcoveé smlouvy.

Prdva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto R&mcovou smlouvou nebo
konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim pfislusnych
platnych a uc¢innych pravnich pfedpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepfieji, aby nad
rdmec vyslovnych ustanoveni této 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 Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak. Pokud se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
odkloni a druhd strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni piipad
a nelze z n€j dovozovat, zZe druha strana takovy odklon od vyslovn¢ sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda
pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prdva 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 tfech stejnopisech, pfi¢emz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.
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5. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva mize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkti podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu,
ktera neméni rozsah ¢i zpusob provadéni ukont (zejména vySetfeni) provadénych
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejicim v ramci klinického hodnoceni a nema tedy
jakykoli vliv na vys§i odmény za provadéni klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této
smlouvé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou u¢inné dnem jejich doruceni ZkouSejicimu a
Poskytovateli zdravotnich sluzeb.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se fidi platnym pravem Ceské republiky.
Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto Dil¢i smlouvou o provadéni klinického
hodnoceni budou rozhodovany vyhradné ptislusnymi soudy Ceské republiky.

7. 'V pripad¢, Ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
bylo ¢i se dodate¢né stalo neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana
jako odd¢litelna a platnost ¢i G€innost této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jako
celku zistane zachovana. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné
dohody nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a viili smluvnich stran pfi
jejim uzavieni.

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

obéma stranami

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 pFipojuji své podpisy.

V Praze dne _10.7.2015 V Brné dne___ 15.7.2015
Podpis Podpis
Novartis s.r.o. Masarykiiv onkologicky Ustav
zmocnénec feditel

V Brné dne __14.7.2015__

Podpis

XXXX, zkousejici
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