B S _
§§10$2 e P3P0 142 Fe

Pro vaitinl potFebu spoleCnosti Novartis s.r.o.

VENDOR:

D-gdatek &1 ] ] ]
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77

bankovni spojent:
¢. Gctu:
spoleénost zapsana v Obchodnim rejstiflcu ved

] eném Méstskvim soudem v Praze, oddil C,
vlozka 41352, zastoupend na zakladé piné moc“

(dile jen ,Zadavatel®)

2

Fakulinf nemocnice Brio

se sfdlem: : Jihlavska 20, 625 00 Bro

zastoupena: MUDr, Romanem Krausem, MBA, feditelem
IC: 65269705

DIC: CZ65269705

bankovni spojeni:

¢, ndtu:
variabilni symbol:

(déle jen ,,Poskytovatel*)

bytem;

(déle jen ,,ZkouSejiei*)

Template INSTITUTION-INVESTIGATOR ~ version 05.02.2013
Study code: CACZBBSM2301
Site No: 222
Investigator]
Contract su
Issued on: 4.5.2016

1/5




Na zékladé dohody smluvnich stran se Smlouva o klinickém hodneceni huménntho
Jé&iva tykajici se klinického hodnoceni CACZ885M 2301, podepsana dne 9.7.2013, (dale
jen Smlouva) upravuje a doplituje Dodatkem &. 1 pasledovné.

I

1.1.  Smluvnf strany se dohodly, Ze Smlouva se méni vé&l. IX.,, Odména a platebni
podminky, tak, Ze dosavadni obsah €l. 9.1. se méni a s novyin obsahem spoleéné
s oznalenim odstavce zni nasledovng:

¥ K
Odména a platebni podminky

9.1

kazdy subjele hodnocent, a to v zavislosti na provedent planovanych navstév
a odevzdani kompletnich zdznamil z téchto ndvstév Zadavateli dle
ndsledujiciho rozdéleni:
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Study code: CACZBB5M2301
Site No: 22

V pFipadé, Ze pacient ukonci uzivant studijni medikace, odmitne dochdzet na
Fadné studijni navitévy a bude centrem klinického hodnocent ddle sledovan
telefonicky, tak cdaag telefonickou ndvstévu provedenou die protokolu
bude zaplaceno Ficems se v téchto pFipadech nepouzije schéma
pro uréeni vySe odmény Poskytovatele uvedené vyse.

Pri selhdni screeningu, tedy kdyi subjekt screening (Y. ndvstéva Pre-
screening ai V1) absolvuje, ale podle hodnoceni nespini kriteria pro
randomizaci, md Poskytovatel ndrok na odménu za dosavadni cinnost za
kazdy takovyto subjekt hodnoceni, ktery absolvuje:

celou fizi Pre- le neprojde do V1 — Poskytovatel mé wndrok na
odménu ve WS"W

celou fazi Pre-screening a V1, ale neprojde do V2 — Poskytovatel md narok
na odménu ve vystﬁ

pFidems se v téchto pFipadech nepoutije schéma pro uréeni vySe odmény
Poskytovatele uvedeného vyse,

Zadqvatel se ddle zavazuje uhradit Poskytovateli nidsledujici dilci plarby:

Ndéklady lékarny:

Pausdini poplatek pro Iskarnu ve vysi |||
za kaidy zapodaty rok altivei 16¢by pacientit v Klinickém

hodnoceni. Poplatek bude uhrazen na zdkladé samostatné faktury vystavené

Poskytovatelem.

Poplatek za arehivaci pacientské dokumentace:
Jedrnorazovy poplatek ve vysi
archivaci dokumentace kaidého randomizovaného pacienta
korun Jeskych za 14 puacientii). Poplatek bude uhrazen na zdkladé
samostatné faktury vystavené Poskytovatelem po ukonceni Studie.

Administrativai poplatek za zpracovant smlouvy:

Administrativni poplatek za zpracovéani smlouvy ve vﬁ_
Jednad se o jednordzovy poplatek, kiery je iictovan

Zadavateli za zpracovdni ndvrhu smlouvy a bude uhrazen ihned po. podpisu

smlouvy na zdkladé samostatné faktury vystavené Poskytovatelem.
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1.2.

2.1.

2.2.

2.3.

Uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pripoctena podle plainych
DPFedpistt v den vystaveni faktury Poslg/tovatelem Kopie registrace pldtce
DPH je nedilnou soucasti Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni v &l. IX.,, Odmsna a platebni
podminky, tak, Ze dosavadni obsah &L 9.6. se ménl, zérovedi se pfidava 9.7. a 9.8,
spolecné s oznatenim odstavce znf nasledovné:

9.7

9.8

V ostatnich &astech timto Dodatkem

WX
Odména a platebni podminky

Poskyrovatel se zavazuje vypldcet subjektim hodnoceni ndhradu cestovnich
ndkladii, které jim vzniknou v.dusledku jejich iéasti na Studii za podminek
stanovenych ddle.

Postytovatel vyplati katdému zarazggé jektu hodnoceni jako ndhradu

cestovaich ndakladit pausdéini &ast Poskytovatel vyplati kazdému

zafazenému  subjektu hodnoceni vySe wuvedenou Cdstku za kaidou
uskutecnénou ndvstévu v souladu s Protokolem Studze nejpozdeéji do 30 dnit
po ukonceni icasti pacienta ve Studii.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli pFiméfenou financni rezervu
za ucelem fadného vypldceni cestovnich ndhrad dle odst. 9.7.. V pFipadé
vyderpdni finandni rezervy poskytne Zadavatel dal§i finanéni rezervu. Tato
Sinancni rezerva bude Zadavatelem uhrazena ve prospéch Poskytovatele na
zakladé Fadné vystavené foktury se splainosti 30 dnil od jejiho dorudeni.
Poskytovateli se zavazuje vrdtit nevyéerpariou pauddini éastku po vkondeni
studie.

I,

W

¢. 1 nedotéenych plati Smlouva ve svém

plivodnim znéni.

Tento Dodatek &. 1 je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pfiéem3 kazd4 ze smluvnich
stran obdrz{ 1 vyhotoveni.

Tento Dodatek €. 1 nabyva platnosti dnem podpisu viemi stranami a uzavira se na
dobu trvani Studie. Pfedpokladany termin ukondéeni Studie je za¥i 2017.
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24, Tento Dodatek &, 1 je ifinny ode dne, kdy byl schvilen Dodatek protokolu & 8
—viz priloha 1, tj. 25.2.2014.

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku & 1 Smlouvy
vazani k ni osoby jednajici za smluvni strany pFipojuji své podpisy.
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V Praze dne

za Poskytovatele:
MUDr: Roman Kraus, MBA

za Zadavatele:

V Bné dne 1 / @’IM] 7"’/ é

Prilohy:

1. Protokol studie CACZ885M 2301 (v08 8-Dec-2013) a viechny dalsi dodatky
2. Certifikét pojist&ni ze dne 18.1.2016
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Priloha €. 1 ~ Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvimspoleénosti Novartis



Pfiloha £. 2 — Cela tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spole&nosti Novartis





