DILCI SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

C. CLNP023B12001B

uzavfena na zakladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 22.11.2013, ve znéni Dodatku ¢.1 ze dne 7.5.2015, Dodatku ¢. 2 ze dne 21.11.2016 a Dodatku
¢. 3 ze dne 5.3.2019 mezi

Novartis Pharma AG 5
se sidlem Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
IC: CHE-103867266

zastoupena spole¢nosti

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupeny: XXX

IC: 64 57 59 77

DIC: CZ64 575977

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

(dale jen ,,Zadavatel)

a
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
zastoupeny: XXX na zaklad¢ plné moci
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
(dale jen ,,Poskytovatel*)
PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Spolecnost Novartis s.r.0. jako k tomu fadné zmocnény zastupce Zadavatele, spolecnosti Novartis
Pharma AG, a Poskytovatel uzavieli dne 22.11.2013 Ramcovou smlouvu o klinickém hodnoceni
humannich lé¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pfi provadéni klinickych hodnocenti
Zadavatelem na uzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem (dale jen ,,Ramcova
smlouva‘),

(B) Zadavatel se obratil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4 Rd&mcové smlouvy
s navrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného dale v této smlouve
a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek
Ramcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této smlouve a jejich prilohach,

dohodli se Zadavatel a Poskytovatel na uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
v souladu s €l. I, odst. 1.3 az 1.8 Ramcové smlouvy na nasledujicim:
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Specifikace Studie

Nazev:

1.

»Oteviené, nerandomizované prodlouzeni klinického hodnoceni ke stanoveni dlouhodobé
ucinnosti, bezpecnosti a snasenlivosti LNP023 u pacientti s C3 glomerulopatii
(dale jen ,,Studie®)

(dale jen ,,Studie®)
Protokol ¢. CLNP023B12001B

Hodnoceny lék: LNP023
(dale jen ,,Ptipravek*)

Dalsi 1é¢ivé pripravky, placebo nebo jiny materidl dodavany Poskytovatelem: placebo — doda
Poskytovatel

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
klinice/pracovisti (viz odst. 4.1 Ramcové smlouvy):

XXX

Klinika Nefrologie

Predpokladany avSak nezavazny termin ukonceni Studie (tj. nejpozdé&ji dle dne konani ,,uzaviraci
navstévy“, viz odst. 1.8 Ramcové smlouvy): leden 2030

Nejzazsi datum pro zatazeni alesponn XXX (viz odst. 16.7 Ramcové smlouvy): 6 mésicii od
inicia¢ni navstévy

Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie Zkousejicim se ptedpoklada (viz odst. 6.1
Ramcové smlouvy): 2

Poskytovatel ur¢uje odpovédného farmaceuta jako konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovida ze

prebrani, uskladnéni a vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku v souladu s odst. 15.3 Rdmcové

smlouvy osob¢ Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem:

Nazev a adresa 1ékarny:Oddéleni HVLP, Ke Karlovu 2, Praha 2 — odpovédny farmaceut
XXX a XXX, tel. XXX, XXX.

II.
Odména Poskytovatele

Dohoda o odméné Poskytovatele je stanovena v priloze ¢. 1 této Dil¢i smlouvy ve spojeni s ¢l. X.
Ramcové smlouvy. Celkova hodnota smlouvy je 410 000,- K¢

1.

I11.
Prilohy

Ptilohou této Dil¢i smlouvy, ktera tvoii spolecné s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv, je ptiloha:

1. Odmeéna a vuhrada nakladu
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2. Podepsanim této Dil¢i smlouvy Poskytovatel potvrzuje, ze pred jejim uzavienim mu Zadavatel
piedal nasledujici dokumenty:

(i) Protokol studie ¢. CLNP023B12001B

(i) Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne 27.1.2023, &.j. sukls251305/2022
(iii) Souhlas Etické komise/Etickych komisi s provadénim Studie ze dne 24.11.2022
(iv) Vzor Informovaného souhlasu pacienta (subjektu hodnoceni)

(v) Pojistny certifikat a pojistné podminky

IV.
Prohlaseni Zadavatele

Zadavatel prohlasuje, Ze pted 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 pozdéjsich predpist, pojisténi
Zadavatele a Zkousejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i1 odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo  vpfipadé Ujmy vzniklé na  zdravi subjektu  hodnoceni  nebo
v pfipad¢ jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni.

V.
Zaveérecna ustanoveni

1. Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zékladé ¢l. 1. a nasl. Rdmcové smlouvy dochdzi k uzavieni samostatné a fadné smlouvy
o provadeéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve
a v této Dil¢i smlouve o provadéni klinického hodnoceni a jejich piilohach.

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 dilezité. Soucasne
smluvni strany prohlaSuji, ze si navzajem sdé€lily vSechny informace, které¢ povazuji za dilezité
a podstatné pro uzavreni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim ovSem neni
dotéena moznost smluvnich stran odkazat na upravu nékterych prav a povinnosti v ramci Ramcové
smlouvy.

3. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou nebo
konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim ptislusnych
platnych a ucinnych pravnich pfedpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepfeji, aby nad
ramec 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 predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak. Pokud se tedy napft. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a
nelze z n€j dovozovat, ze druhd strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobn¢ pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzda
pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se
takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

4. Pii uvefejnéni této Dil¢i smlouvy se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s ujednanimi
obsazenymi v ¢l. V., odstavce 5.7 a 5.8 Ramcové smlouvy. Za timto ti€elem pieda v den podpisu

této Dilci smlouvy Zadavatel Poskytovateli verzi dokumentii uréenych k uvetejnéni.

5. Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pficemz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.
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6. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkii podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouve v pfipad€ tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu, ktera
neméni rozsah ¢i zplsob provadéni ukont (zejména vySetieni) provadénych Poskytovatelem ¢i
Zkousejicim v rameci klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vysi odmény za provadéni
klinického hodnoceni ¢i jin€ ceny uvedené v této smlouve. Nepodstatné zmény Protokolu jsou viici
Poskytovateli a¢inné dnem jejich doruceni Zkousejicimu, ne vSak diive, nez s nimi vyslovi souhlas
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo ptislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Protokolu vyzaduji.

7. 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.

8. V pfipadg, ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni bylo
¢i se dodatecné stalo neplatnym nebo net¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovéana jako
oddélitelna a platnost ¢i G¢innost této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jako celku
zustane zachovana. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné dohody
nahradit neplatné nebo netcinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat
ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a viili smluvnich stran pfi jejim
uzavfeni.

9. 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 uzavifena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Dil¢i smlouvé o
provadéni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765 ob¢anského zakoniku.

10. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu obéma
stranami a ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zékonem ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdé&jsich predpist.

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 p¥ipojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne
Za Zadavatele: Za Poskytovatele
XXX, na zakladé plné moci XXX

Ja, XXX, hlavni zkousSejici této Studie timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s protokolem a vSemi
dokumenty predanymi Zadavatelem k provedeni Studie. Byl jsem seznamen s Ramcovou smlouvou o
klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv a touto Diléi smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a
Poskytovatelem a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i povinnosti
vyplyvajici pro zkousejiciho ze spravné klinické praxe.

V Praze dne .....

podpis:
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Priloha ¢. 1 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CLNP023B12001B

ODMENA A NAHRADA NAKLADU

Za tadné provadéni Studie v souladu stouto Smlouvou a za splnéni povinnosti plynoucich z této
Smlouvy se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli odménu za kazdy subjekt hodnoceni, a to
v zavislosti na provedeni planovanych navstév dle nasledujiciho rozdéleni:

0 pacientd.............. 0 K¢
. Poskytovatel
faze Czistka v K¢/ 'pztcien’t
pri absolvovani celé

faze

SCR/D-14-1 XXX
DIBL/D1 XXX
M3/D90 XXX
M6/D180 XXX
M9/D270 XXX
M12/D360 XXX
M18/D540 XXX
M24/D720 XXX
M30/D900 XXX
M36/D1080 XXX
M42/D1260 XXX
M48/D1440 XXX
M54/D1620 XXX
M60/D1800 XXX
EOT/EOS/D1980 XXX
UPV/UNSCHV XXX
D7SFU/EOS+7D XXX
D30SFU/EOS+30D XXX
TOTAL XXX

V ptipad¢, Ze subjekt screening absolvuje, ale podle hodnoceni nesplni kritéria pro randomizaéni fazi
studie, ma Poskytovatel narok na nasledujici odménu:
-SF XXX

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli poplatek ve vysi XXX, za kaZdou absolvovanou
neplanovou navstévu /unscheduled visit/.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli jako provozovateli Lékarny za fadné a v€asné poskytnuté
sluzby, resp. provedené ¢innosti na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, mésiéni odménu v pausalni
vysi XXX za kazdy i zapocaty mésic. Odmeéna bude vyplacena za kazdé jednoro¢ni obdobi trvani této
Smlouvy, po€inajici 1. listopadem aktudlniho roku a kon¢ici 31. fijnem kalendainiho roku nasledujiciho
bez DPH, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani Hodnoceného 1¢ku a bez
ohledu na pocet ¢astecnych prevzeti, skladovani a vydani, resp. dodani Hodnoceného 1éku tykajicich se
jedné Studie.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli jako provozovateli Lékarny Iniciaéni poplatek ve vysi
XXX. Tento poplatek je splatny po provedeni Iniciacni navstévy.

Smluvni strany se dohodly, ze Lékarna zajisti nakup ,,vakcinace® z komercnich zdroji. Zadavatel se
zavazuje uhradit Lékarné za dodani vSech pfipravku jejich kupni cenu.
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Priloha ¢. 1 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CLNP023B12001B

Kupni cena vakcinace nesmi byt vyssi nez soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich piirazek
stanovenych cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi. Kupni cena vakcinace bude Zadavatelem
hrazena dle potieby, nezavisle na lhutach proplaceni odmén za provadéni této Studie. Lékarna se
zavazuje zajistovat vSechny uvedené piipravky v mnozstvi a v ¢asovych intervalech v zavislosti na
potiebach provadéné Studie, a to v soucinnosti se Zkousejicim a Zadavatelem nebo jimi povéfenymi
osobami.

,,Vakcinace “ = MENVEQO, BEXSERO, Prevenar23, Pneumovax23, Hiberix

Odmeéna podle tohoto odstavce kryje vSechny naklady Poskytovatele jako provozovatele Lékarny spojené
s prevzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci s Hodnocenym 1ékem a jeho vydejem, resp. dodanim.
Lékarna nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydaji spojenych s plnénim povinnosti dle této
Smlouvy.

Poskytovatel vyactuje odménu za sluzby Lékarny Zadavateli formou faktury na zakladé Predpisu faktury
(tzv. Invoice Proposal) zaslanym povéienou osobou Zadavatele v mésici listopad nasledujicim po
skonceni obdobi vymezeného vtomto Clanku vyse. Predpis faktury za zapocaté obdobi pied vyse
specifikovanym obdobim bude zaslan povéfenou osobou Zadavatele pied zahajenim vySe
specifikovaného obdobi, bude-li to aplikovatelné. V prubéhu dalsich let trvani Studie bude Poskytovateli
zaslan Invoice proposal vzdy v listopadu daného roku. Predpis faktury za zapocaté a nedokoncené vyse
specifikované ro¢ni obdobi bude zaslan povéienou osobou Zadavatele do 30 dnti po ukonceni studie,
bude-li to aplikovatelné. Nebude-li Invoice Proposal zaslan v dohodnutych lhtitach, je Poskytovatel
opravnén vystavit fakturu po uplynuti dohodnuté lhity dle Gidaji, které ma k dispozici. Splatnost faktury
je stanovena na 30 dni ode dne jejiho vystaveni. Faktura musi spliiovat veskeré nélezitosti dle piislusnych
pravnich predpist a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak se pro ucely této Smlouvy povazuje za
nedoruc¢enou. Tim neni dotceno ustanoveni ¢l. IX této Smlouvy (Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu
hodnoceni).

Vyse uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pfipoctena podle platnych predpisit v den fakturace
Poskytovatelem.

Zadavatel vyplati Poskytovateli za kazdy provedeny téhotensky test ze séra castku XXX a za
téhotensky test z moci ¢astku XXX.

Poskytovatel se zavazuje vyplacet subjektiim hodnoceni ndhradu nakladd, které jim vzniknou v dtsledku
jejich ucasti na Studii za podminek stanovenych dale.

Poskytovatel vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako pausalni odménu za naklady na
cestovné pro zahrani¢niho pacienta ve XXX za jednu navstévu. Poskytovatel vyplati kazdému
zafazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou ¢astku za kazdou uskute¢nénou navstévu v souladu
s Protokolem vzdy po dodani podkladd od hlavniho zkousejiciho.

Poskytovatel vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako pausalni odménu za naklady na
cestovné / XXX za jednu navstévu. Poskytovatel vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni vyse
uvedenou ¢astku za kazdou uskute¢nénou navstévu v souladu s Protokolem vzdy po dodéani podkladt od
hlavniho zkousejiciho.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli pfimétfenou finan¢ni rezervu v pocatecni vysi XXX za
ucelem tadného vyplaceni cestovnich nahrad dle vyse uvedeného odstavce, specifikujiciho vyplaceni
nahrad. V pfipadé vyc€erpani finan¢ni rezervy poskytne Zadavatel dalsi finan¢ni rezervu. Tato finan¢ni
rezerva bude Zadavatelem uhrazena ve prospéch Poskytovatele na zakladé fadné vystavené faktury se
splatnosti 30 dnil od jejiho vystaveni. Tato faktura bude vystavena na zakladé zaslaného Invoice Proposal.
Nahrady budou pacientim vyplaceny po thradé vystavené faktury.

Evidenci cestovnich nakladi zajist'uje hlavni zkousejici, popt. studijni koordinator a poskytne monitorovi
studie k pravidelné kontrole.

K proplaceni cestovnich vyloh subjektl dochazi v pokladné zdravotnického zarizeni piipadné pfevodem
na bankovni Gcet subjektu klinického hodnoceni.
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Priloha ¢. 1 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CLNP023B12001B

Poskytovatel se zavazuje po ukonceni studie vratit na ucet Zadavatele nevycerpanou finanéni rezervu,
kterou Zadavatel poskytl béhem Studie.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli administrativni poplatek za zpracovani smlouvy tzv. Start
up-fee ve vysi XXX. Jednd se o jednordzovy poplatek, ktery je Gctovan Zadavateli za zpracovani navrhu
smlouvy a bude uhrazen ihned po podpisu smlouvy na zidklad¢ samostatné faktury vystavené
Poskytovatelem a na zaklad¢€ zaslaného Invoice Proposal.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli za kazdy uzavieny dodatek iniciovany zadavatelem castku
ve vys§i XXX. Tento poplatek bude uhrazen ihned po podpisu dodatku na zakladé¢ samostatné faktury
vystavené Poskytovatelem a na zaklad¢é zaslaného Invoice Proposal.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli archivacni poplatek /25let/ ¢astku ve vysi XXX, tento

poplatek je splatny po zafazeni prvniho pacienta do studie na zakladé samostatné faktury vystavené
Poskytovatelem a na zakladé¢ zaslaného Invoice Proposal.

Fakturaéni a korespondenc¢ni adresa Zadavatele:

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4

ICO : 64575977

DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni: FORTIS BANK

C. G&tu: 064450-6003670007/6300

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

Bankovni udaje Poskytovatele:

Nazev Uctu Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Cislo uétu 24035021/0710

IBAN C¢islo CZ 33 0710 0000 0000 2403 5021
Nazev banky Ceska narodni banka

Adresa banky Na Prikopé¢ 28

Mésto, PSC, Zemé [Praha 1, 115 03, Ceska republika
Swift Code CNBACZPP

Variabilni symbol 5212023205
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