Dodatek ¢. 1
DILCIi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
I1CO: 645 75977
DIC: CZ64575977

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zakladé plné moci XXX

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykiv onkologicky ustav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
IC:. 00209805
DIC: CZ00209805
zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
(déle jen ,,Poskytovatel)
a
XXX
Narozen: XXX
Bytem: XXX

(dale jen ,,ZKkousejici*)

Na zékladé¢ dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva o provadeni klinického
hodnoceni humanniho léciva“ tykajici se klinického hodnoceni CPDR001X2XO01B,
podepsand dne 27.4.2022, (dale jen ,,Smlouva‘®) méni timto dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale
jen ,,Dodatek*).
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Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele spocivajici kromé jiného v potiebé navysit pocet navstév
subjekti hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 2 rusi a nahrazuje se
novou piilohou €. 2, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho pfiloha.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli navstévy, vySetieni
a dalsi sluzby provedené od uzavireni Smlouvy do uzavieni tohoto dodatku, a to v
cenach dle Prilohy €. 2, ktera je nedilnou soucasti tohoto dodatku. Cena za tyto
navstévy, vySetieni a dalsi sluzby prip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi cenou
stanovenou za navstévy, vySetieni a dalsi sluzby Prilohou &. 2, ktera je nedilnou
soucasti tohoto dodatku, a jiz uhrazenou cenou, je splatna v nejbliz§im platebnim
obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto dodatku.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli cenu ve vysi XXX
za administrativni ukony souvisejici s projednanim a uzavienim tohoto dodatku.
Tato cena je splatna na zakladé faktury vystavené Poskytovatelem po uzavieni
tohoto dodatku, a to ve lhiité 30 dnii ode dne doruceni faktury Zadavateli.

VSechny zmény, které se timto Dodatkem v priloze ¢. 2 provadéji, jsou v jejim
novém znéni vyznaceny tuc¢né.

II.

Zadavatel prohlaSuje, Ze nasledujici skutec¢nosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy,
jeZ tvori soucast tohoto Dodatku, povaZuje za svoje obchodni tajemstvi:

i. prilohu &. 2;

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a
ucinnosti dnem uverejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb.,
o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisi. Za uicelem uverejnéni této smlouvy
ve smyslu tohoto odstavce poskytne Zadavatel Poskytovateli revidovanou verzi
smlouvy ve strojové ¢itelném formatu. Ve smlouvé nebudou zvefejnény osobni
udaje fyzickych osob, které nejsou verejné dostupné ve verejném rejstiiku,
divérné informace dle této smlouvy a dale pak obchodni tajemstvi, které si
smluvni strany sjednavaji ve smyslu ust. § 504 ob¢anského zakoniku. Uverejnéni
smlouvy v registru smluv provede Poskytovatel, a o uverejnéni bude Zadavatele
informovat.

I11.
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1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém piivodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G€innosti
dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zékonem ¢. 340/2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpis.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné vile, na diikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne 30.5.2024 V Brné dne 18. 6.2024
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D., feditel

V Brné dne 7.6.2024

XXX
Zkousejici

Ptilohy:
2. Rozpis plateb a platebni podminky
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halouzka
Text napsaný psacím strojem
30. 5. 2024

halouzka
Text napsaný psacím strojem
18. 6. 2024

halouzka
Text napsaný psacím strojem
7. 6. 2024


PRILOHA C.2 -ROZPIS PLATEB K DIiLCI SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Klinické hodnoceni: CPDR001X2X01B

Masarykiv onkologicky ustav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
ICO : 00209805

DIC: CZ00209805

bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: XXX

variabilni symbol: €. faktury

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

ICO : 64 5759 77

DIC: CZ64 57 59 77

bankovni spojeni: BNP Paribas Fortis SA/NV, pobo¢ka Ceské republika
¢. uctu: XXX

Specifikace odmény Poskytovatele zdravotnich sluzeb dle ¢l. X. Ramcové smlouvy:

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb ,,start-up* poplatek ve vysi XXX, ¢astku ve vysi XXX za ¢innost Iékarny souvisejici se zahajenim klinického
hodnoceni (Iékarensky start-up) a poplatek za archivaci Dokumentace studie po dobu stanovenou Ramcovou smlouvou ve vysi XXX. Tyto ¢astky jsou splatné na zakladé
faktury vystavené Poskytovatelem zdravotnich sluzeb po uzavieni Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni, a to do 30 dnti od doruceni faktury zadavateli.

Platba za pacienta zarazeného do studie:

Popis platby Max. astka / 1 subjekt hodnoceni (K&) Max. &astka / 2 subjekty hodnoceni (K&)
Navstévy — Bezpecnostni ¢ast /
Rozsirena cast XXX XXX

*Platba za dalSi vySetieni bude provedena v souladu s Tabulkou ¢&. 2 dle skute¢né provedenych vySetieni

VySetieni

Odmeéna za vysetieni bude hrazena v ¢astkach uvedenych nize — viz tabulka 2, a to pouze v ptipadech, kdy vySetfeni byla skutecné provedena a byla pozadovana protokolem.

Castky za vySetfeni/navitévy jsou véetnd poplatkil za poskytnuti laboratornich certifikati laboratofi Poskytovatele zdravotnich sluzeb (nikoli externich) a veskeré souvisejici
dokumentace, pozadované Zadavatelem, a kterou se Poskytovatel zavazuje na vyzadani Zadavateli poskytnout.
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NeiispéSny screening
V piipadé ,,screening failure, tedy kdyz pacient absolvuje vSechna vySetieni v ramci screeningové faze, ale nebude randomizovan, se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli

zdravotnich sluzeb za kazdy takovy ptipad ¢astku ve vysi XXX. Tato ¢astka bude uhrazena vedle Castky za vySetfeni stanovené v Tabulce 2, ktera pacient absolvoval.

Néklady na lékarnu
Za ¢innosti dle ptilohy €. 2 provedené fadn¢ a v¢as se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb odménu uvedenou v Tabulce 2.

Naiaklady na hodnocené lééivo - Spartalizumab (PDR001) a NIR178:
Hodnocené 1é¢ivo bude dodavano Zadavatelem.

Rozpis navstév

Tabulka 1: Platba za navStévy 1 pacienta v K¢

Detail platby Screening Cc1 c2 c3 ca Cc5 Cc6 Cc7 c8 c9 C10 C11 C12 C13
Platba za navstévu v CZK XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Detail platby ci4 C15 C16 c17 C18 Cc19 Cc20 c21 Cc22 c23 c24 C25 C26 c27
Platba za navstévu v CZK XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Detail platby c28 Cc29 Cc30 c31 C32 c33 Cc34 C35 C36 C37 C38 Cc39 ca0
Platba za navstévu v CZK XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Detail platby EOT 30d 90d 150d
Platba za navstévu v CZK XXX XXX XXX XXX
Detail platby Celkem1 | Celkem 2
pac. pac.
Celkem max. za navstévy
v CZK XXX XXX
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Tabulka 2: Dalsi platby Poskytovateli v K¢

Typ nakladu Castka v K¢ /frekvence
do 50 km: XXX
od 50 do 100 km: XXX
Pacientské kompenzace - cestovné od 100 do 150 km: XXX

nad 150 km: XXX

Naklady lékarny
Uchovavani lééiva (za kazdy zapocaty mésic uchovavani XXX /1 pacient/1 mésic
léciva lékarnou)

Priprava infuze XXX/1 ptiprava (vé. materialu)

Mimo¥adny sbér dat vyzadany Zadavatelem XXX / zadéni dat ohledné jednoho pacienta

Poskytovatel zdravotnich sluzeb vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako ndhradu cestovnich nakladl za kazdou navstévu pausalni ¢astku ve vysi dle vzdalenosti jeho bydlisté od zdravotnického zafizeni,
(viz tab. 2). Castka bude uhrazena subjektu klinického hodnoceni bezprostiedné po uskuteénéni navitévy/vysetieni.

Zadavatel si je védom toho, ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebude subjektim klinického hodnoceni poskytovat nahradu nakladu v ptipadé, ze zadavatel neposkytne Poskytovateli zdravotnich sluzeb dostate¢né
mnozstvi finan¢nich prostiedkd (pausalni ¢astku dle ¢1. X. rimcové smlouvy) pro tyto ucely.

Veskeré ceny uvedené v této piiloze jsou v K¢ bez DPH. DPH bude k témto cenam piipoctena a spoleéné s témito uhrazena ve vysi dle pravnich piedpist G¢innych ke dni uskuteénéni zdanitelného plnéni.
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