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SMLOUVY O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA

Novartis s.r.0.
se sidlem: Na Pankréci 1724/129

140 00 Praha 4
1C: 64 575977
DIC: CZ64 575977
bankovni spojeni:
&, dtu:

spoleénost zapsana v Obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupen4 na zéklad® pIné moci

(dale jen ,,Zadavatel®)

a
Vieobecna fakulini hemocnice v Praze _ )
se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: Mgr. Danou Jurdskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
ic: 00064165

DIC: CZ00064165
bankovn{ spojeni: I
& ndtu:

specificky symbol:

(déle jen ,,Zdravotnické zaFizeni®)

Na zgkladé dohody smluvnich stran se Smlouva o technickém a organizaénim
zabezpefeni klinického hodnoceni huménniho 1é¢iva. tykajici se klinického hodnocent
~Randomizované, dvojits zaslepens, placebem kontrolované, pottem pithod vedené klinické
hodnoceni podkoiné podavaného kanakinumabu v3 - mésitnich intervalech u Klinicky
stabilnich pacientii po infarktu myokardu se zvySenou hladinu hsCRP v prevenci opakujicich
se kardiovaskuldrnich ptthod, Gislo protokolu CACZ885M 2301 (ddle jen »otudie™),
podepsand dne 12.7.2012, (dale téZ jen ,,Smlouva®), upravuje a dopliiuje Dodatkem &. 1
nasledovng.
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Study code: CACZ885M2301

Site No: 2214
Investigator: 8

Teeued om 22.5.2016

Il

‘Smluvni strany se dohodly, %¢ se Smlouva méni v zastoupeni a bankovnim spojeni

Zadavatele a v zastoupeni Zdravotnického zafizeni nasledovné:

»Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankrdei 17247129
140 00 Praha 4

Ic: 64575977

DIC: CZ64 57 59 77

bankovni spojeni:
& uctu:
spolecnost zapsand v Obchodnim rejstiiku vedené

J i 7 StF iin Mestsipm soudem v Praze, oddil
C, viogka 41352, zastoupend na zakiadé plné moci

(ddle jen ,, Zadavatel )

Vseobecnd fakultni nemocnice v Praze

se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: Mgr. Danou Jurdskovou, Ph.D., MBA, Feditelkou
IC: 00064165

DIC: CZ00064165

bankovni spojeni: R

& ultu:

specificky symbol:

(ddle jen ,, Zdravotnické zafizeni®)"

IL

Smluvni strany se dohodly, & se Smlouva méni v &l VIIL Odmeéna a platebni
podminky tak, ¥e dosavadni obsah ¢l. 8.1, se dopliuje a s novjm obsabem zni
nasledovneé:

» VI
Odména a platebni podminky

8.1.  Za Fddné provddéni Studie v souladu s touto Smlouvou a za splnéni povinnosti
plynouczch z této Smlouvy se Zaa’avatel zavazuje uhradzt Zdravotmckemu
zatizent odmény ve VIS celker R ST i
korun Ceskjch za kazdy subjelt hodnocem a ro vzavzslostz na pravedenz
plénovanych navsidy dle ndsledujictho rozdéleni:
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V pFipade; Fe subjekt screening (Ij. ndvitéva Pre-screening a¥ V1) absolvije, ale
podle hodnoceni nesplni kritéria pro randomizaci, md Zdravotnické zavizeni ndrok na
odménu za viechnu dosavadni Cinnost provedenou s kazdym takovim subjekiem, ktery
absolvuje:

celou fazi Pre~scree‘nini gle neprojde do VI — Zdravoinické zatizeni mé nérok na

odménu ve vysi
celou fazi Pre-screening a VI, ale neprojde do V2 — Zdravotnické zatzeni md ndrok
na odménu ve vi§
pricemi se vtéchio pripadech nepoutife schéma pro wurlent vySe odmény
Zdravotnického zaFizeni uvedené vyse.

Zadavatel se zavazufe zaplatit Zdravotnickému zatizeni jako provozovateli Lékdrny za
Fdné a viasné poskytnuté sluzby, resp. provedené dinnosti na zdkladé .a v souladu

Study code: CACZE85M2301
Site No: 2214

Investigator;
Contract sub
Issued an; 22
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s touto Smiouvou, odménu roéné v pausdini vﬁi_a ka#dy rok trvani studie
(slovy: devét tistc korun deskych) bez DPH, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy
nezbyiné ke skladovani Hodnoceného 16ku a bez ohledu na pocet éastecnych prevzeti,
skladovéni avyddni, resp. doddni Hodnoceného léku Wkajicich se jedné Studie.
Odména podle tohoto odstavee kryje viechny ndklady Zdravotnického zarizent jako
provozovatele Lékdrny spojené s prevzetim, skladovéanim, kontroloy, manipulact
s Hodnocenym 1ékem a jeho vydejem, resp. dodénim. Lékdrna nemd ndrok na
ndhradu jakpkoliv jinych vydaji spojenych s pinénim povinnosti dle této Smiowvy.
Zadavatel se zavazuje zaplafit Fdvavotnickému zaFizeni jako provozovateli Lékdrny za
kasdy provedeny tuzemsky qudi/ IR oz DPH a za kaidy provedeny zahraniéni
audi z DPH.

Lékdrna vyidiuje adménu Zadavateli formou Faktury na zékladé Predpisu faktury (tzv.
Invoice Proposal) zaslarym Fadavatelem v terminu 30 dni po randomizaci prvntho
subjekiu klinického hodnocen. Splatnost faktury je stanovend na 30 dni ode dne
Jeftho dorucent Zadavateli. Faktura musi splfiovat veSkeré naleZitosti dle pFislusnych
pravnich pFedpisit a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak se pro icely této Smlowuvy
povazuje za nedorucenou.

Tim neni dotdeno ustanoveni él. IX této Smiowvy (Néhrada za poSkozeni zdravi
subjektu hodnoceni). .

Zadavatel uhradi{ Zdravemickému zafizens izv. Start-up fee poplatek ve vy3i _
K& za sjedndni tohoto dodathu.

Ve uve_dené’ platby jsou bez DPH, DPH bude pipoctena podle platnych pFedpisii
v den fakturace Zdravotnickym zarizenim.

L3R

3.1. 'V ostatnich &éstech timto Dodatkem ¢ 1 nedotlenych plati Smiouva ve svém
plvodaim znénf.

39. Tento Dodatek &. 1 je vyhotoven ve dvou stejnopisech, piicemz ka¥da ze smluvnich
stran obdr#i po jednom.

33, Tento Dodatek &1 nabyva platnosti a ¢innosti dnem podpisu ob¥ma smluvaimi
stranami. Smluavni strany se dohodly, e priva a pevinnosti vyplyvajici z tohoto
dodatku budou pouZity i na jejich vzAjemné vztahy vzniklé ke dni 24.4.2014, tj.
ke dni schvaleni Dodatku protokolu &. 8. Pfedpokladany termin ukondeni Studie je
zAa¥i 2017.
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~Novartis s.rio. |

Investipator:

Contract sub SR
Issued on: 22.3.2016

Study code: CAGZ885M2301
Site No: 2214

Na ditkaz své pravé a svobodné ville byt ustanovenimi tohoto Dodatku & 1 Smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni vazéni k ni osoby jedmajici za smluvni strany piipojuji své
podpisy:

V Praze dne__ 31 -03- 2016

Vieobecna fafkult

Mgr. Dana Jupésko
feditelka Y

J4, prof, MUDT. Jan Malik, CSc, hiavni zkouSejici tohoto klinického hodnotent: timto poﬁrzuji;'-ie" e

jsem se sezndmil s timto Dodatkem &.1 uzavienym mezi Zadavatelem a Vieobecnou fakulin
nemacnici v Praze,

V Praze doe

podpis: §

Ptiloha:
1. Protokol studie CACZ885M 2301 (V08, 8-Dec-2013)
2. Certifikat pojisténi ze dne 18.1.2016
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Pfiloha €. 1 — Cela tato pfiloha a jeji ohsah je obchodnim tajemstvim spoletnosti Novartis



Pfiloha €. 2 - Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole€nosti Novartis



