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DILET SMLOUVA O PROVADENT KLINICKEHO HODNOCENI

C.GM 11

uzaviend na zéklad¢ Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1ééiv
ze dne 22.11.2013, ve znéni Dodatku &. 1 ze dne 7.5.2015, mezi

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupena: Heidrun Irschik Hadjieff, jednateikou spolednosti
1¢: 64575977

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spajeni:
&. (étu:

spoletnost zapsana v obchodnim rejstifku vedenéni Mstskym soudem v Praze, oddil C, viozka
41352, zastoupen4 na zdkladé plné moci

(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Vieobeend fakultni nemocnice v Praze. §
se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 12808
zastoupena: Magr. Danou Jurdskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
ic: 00064165
DIC: CZB0064165

bankovni spojeni:
&, Get:
specificky symbol:

(dale jen ,,Poskytovatel”}

PREAMBULE
VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(8) Zadavatel a Poskytovatel uzavieli dne 22:11.2013 Rémcovou smilouvu o klifiickém hodnooens
létiv, ve které dohodli vzéjemna priva a povinnosti pfi provad&ni klinickych. hodnoceni
Zadavatelem na fizemf Ceské republiky ve spoluprici s Poskytovatelem, (déle jen ,Ramcovi
smlouva™),

(B) Zadavatel se obritil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim &l. I, odst. 1.4 Rémcové smlouvy
s ndvrhem na spolupréci pfi provadéni klinického hodnoceni specifikovaného dile v této smloave
a Poskytovatel projevil zdjem o spoluprdci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za
podminek Ridmcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této smlouvé a jejich piilohach,

dohodli se Zadavatel a Poskytovatel na uzavieni této Dilé{ smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
v souladu s €l. L, odst. 1,3 aZ 1.8 a dalSimi ustanovenimi Ramcové smlonvy na nasledujicim:
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L
Specifikace Studie

1. Nézev: Multicentrické, randomizované, oteviené Kklinické hodnoceni paraleln
porovnavajici lécbu piipravkem LCZ696, zahdjenou pfed propusténim a po prop
pacientd se srdefnim sclhdnim se snizenon ejekni frakei, hospitalizovanych pro
dekompenzované srdedni selhdni (ADHF) (klinické hodnoceni TRANSITION) (d
»Studie’)

2. Protokol &.: CLCZ696B 2401

3. Hodnoceny 1ék: LCZ696
(dale jen ,Piipravek™)

4. Dalsi 168ivé piipravky, placebo nebo jiny materisl dodévany Poskytovatelem: #3dné

5. Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovanéim Poskytovatelem na
R o Jovy):

I1. internf klinika - klinika kardiologie a angiologie

6. Predpokladany den imiciani navitdvy* (viz odst. 1.8 smiouvy_):- wuzaviraei
navitévy“ (viz odst. 1.8 smiouvy): NG

7. Nejzaz§{ datum pro zafazeni alespofi jednoho subjekiu hodnocent (viz odst, 14.7 smlouvy):
ERnsice od iniciatni naviidvy

Potet subjekii hodnocent, jejich¥ zatazeni do Studie ZkouSejicim se predpoklada (viz odst. 6.1
smiotvy) il

9. Poskytovatel urluje konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovidd ze prebrani, uskladnéni a vydei,
resp. doddni Hodnoceného 1éku v souladu s &1 1 odst. 13 pFilohy & 2 Ramcové smiouvy 8sobé
Zadavatelem uréené a komunikuje se Zadavatelem:

I.'I.l
Odména Poskytovatele

Dohoda o odméné Poskytovatele a ihradé ndkladi subjektlt hodnoceni spojenych s cestou do
zdravotnického zafizeni Poskytovatele a zpét, je stanovena v p¥iloze &. 2 této Dilsi smlouvy ve spojeni
8 €. X. Rdmcové smiouvy.

HI.
Prilohy

Pfilohami této Diléf smlouvy, kterd tvo¥ spoleéné 5 Ramcovou smlouvou samostatnon smlouva o
provadéni klinického hodnoceni humannich 1&iv, jsou:

1. Protokol studie CLCZ696B 2401 (v00 15-0ct-2015)a viechny jeho dodatky

2. Odména a tthrade ndkladi
3. Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne 1.4.2016, &. }. sukis243587/2015
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4. Souhlas multicentrické Etické komise pii FN Olomoic s prcwademm Studie ze dne 18.1.2016
a souhlas lokalni Etické komise pti Vieobeené fakultni nemocnici ze dne 21.4.2016

5. Vzor Informovaného souhlasu pacienta ,.core ICF CZ v1.1 centrum 1060 7.4.2016%

6. Pojistny certifikat ze dne 8.3.2016 a Vieobeens pajistné podminky pojisténi VPP KH 2014

Iv.
ProhlaSeni Zadavatele

Zadavatel prohlaSuje, Ze pfed uzavienim této DilEl smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona & 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znén{ pozdéjsich predpisi,
pojisténi Zadavatele 4 Zkoudejictho, Jehof& prostredmctvun je zaji¥téno i odkodnéni v pripads
smirti subjektu hednoceni nebo v piipadé Ojmy veniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo
v ptipadé jiné nemajetkové jmy vzniklé subjekiu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni.

Zadavatel prohlasuje, 7e Zkousejici bude odm@nén na zéklad® samostatné uzaviené smlouvy
mezi Zadavatelem a Zkousejicim.

V.
Zavéretnd ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Diléf smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zékladg &l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochdzi k uzavieni samostatné a ¥adné smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni huménnich lééiv za podminek sjednanych v Rémcové smlouvé a
v této Diléi smlouvé o provadéni klinického hodnocent a jejich priiohach.

Smiuvni strany prohlasuji, Ze si v této Dil&{ smlouv& o provadéni klinického hodnoceni sjednaly
viechny naleZitosti, které siv jepm ramei chtély sjednat a které povarujf za dilefité. Soutasns
sminvni strany prohlaSuji, Ze si navzdjem sdélily viechny informace, kters povazuji za difleZité a
podstatné pro uzavieni této Diléi smlouvy o provadéni kiinického hodnoceni. Tim oviem nenf
dotéena moZnost smluvnich stran odkézat na fipravu nékterych prév a povinnosti v rémei
Ramcové smiouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Rémeovou smlouvou nebo
konkrétni Dil&i smlouvon o provadéni kiinického hodnoceni, se ffdi ustanovenim piislu$nych
platnych a fi¢innych pravnich piedpist. Smluvni strany zdroveii prohladuji, %e si nepfej, aby nad
rémee vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a po\rmnosn stran dovozovény
z dosavadni &i budouei praxe zavedené mezi smluvnimi stranami & zvykiosti zachovavanych
obecnd &i v odvétvi tyka_;wlm se predmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smiouvé sjednano
jinak. Pokud se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovaych ustanoveni této Smiouvy
odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovéni jen na tento konkrétni pfipad
a nelze z néj dovozovat, Ze druhd strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smiouvy bude akeeptovat i v budoucnosti. Podobnd pokud se kterdkoli ze smiuvnich stran vzdd
pro ni ztéto Smlouvy vyplyvajiciio prava nebo j j&l nevykona, nelze z toho dovozovat, Ze se
takového prava webo jeho vykanu vadéva i pro hedoucnost.

Tato Dil&f smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pficemz kazdé ze smluvniich stran pati

jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohedly, Ze tato Dildi smlouva miZe byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné &islovanyeh dodatkd podepsanyel viemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemus{ uzavirat dodatek k této smlouvé v piipadé tzv. nepodstatnych
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zmén Protokolu, Nepodstamou zmeénou Protokolu se pfitom rozum{ takova zménc okolu,
kterA neméni rozsah & zpusob provadéni Gkonil (ze;mena vySetieni) provédanych
Poskytovatelem &i Zkousejicim v ramei klinického hodnoceni a nema tedy Jakykoli vl
odmény za provédéni klinického hodnoceni &i jiné ceny uvedené v této smlouvE. Nepodat
zmény Protokolu jsou viiEi Poskytovateli G&inné dnem jejich dorudeni Zkousejicimu, ne-
diiv, neZ s nimi vyslovi souhlas Statnf fistav pro konwrolu 1ééiv afmebo piisiu¥né etické komi
pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyZaduji.

6. Strany, ka?dd samostatns, V)'/Slovné prohlafuji, ze na sebe berou nebezpedi zmény okolnosti, a
Zadng ze stran tak v p‘r’lpade zmeény okolnosti, za nichZ byla tato Diléf smlouva o provadéni
klinického hodnoceni uzaviena, nevaniké prave domdhat se obnovenf jednan{ o Diléi smiouvé o
provadéni klinického hodnoceni ve smysiu § 1765 obsanského zdkoniku.

7. Tato Dil&i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu
obéma stranami,

Na ditkaz své pravé a svehodné viile byt ustanovenimi této Dil&i smiouvy o proviadéni klinického
hednoceni vézani k ni osoby jednajfci za smluvni sirany p¥ipojuji své podpisy.

balidtnl nemocnice v Prave

ovas.s.r'.o, - i
S . }u‘askové, Ph.B.. MBA

fad ltelka

[ hlavni zkousejicf tohoto klinického hodnoceni Iédiv timto
potvrzujz Ze jsem se seznamil s protokolem a viemi dokumenty pfedanymi zadavatelerm: k provedeni
klinického hodnocent. Byl jsem sezndmen s Radmcovou smlouvou o kiinickém hodnoceni humannich
1eciv a.touto Diléf smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a Veobecnou fakulmf nemocnici v Praze a
budu dodrZovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkoudejicimu &i povinnesti vyplyvajici pro
zkouSejictho ze Spravné klinické praxe.

VPrazedne 4 / ( /é

podpis:
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Priloha . 1 — Cela tato pifloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



PHiloha 6. 2 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni & CLCZ696B2401

Priloha & 2 Diléi smlowvy o providént klinickéhoe hodnoceii

ODMENA A NAHRADA NAKLADU

Za tadné provadéni Studie vsouladu stouto Smlouvou a za spingni po‘yi’n‘nosﬁ. ﬁlﬁ oucich z této
Smilouvy se Zadavatel zavazuje uhiradit Poskytovateli odménu ve vy celkem orun eskych
za kazdy subjekt hodriocenf, a to v Zavislosti pa provedeni pldnovanych navdtdv dle nésledujiciho
rozdgleni:

Pri sellidni screeningii, tedy kdyZ subjekt screenin; absolvitje, ale padle hodnocent nesplni
kritéria pro randomizaci, m4 Poskytovatel ndrok na K& za kazdy takovy subjekt hodnoceni,
Uvedena platba je nad rdmec platby za ndvittvy, které jsou uvederié vyse. Plathy za ndvitdvy uvedend
vySe nebudou v tomto piipadé pouzity. Tato platba bude uhrazena v poméru 1 netispdny screening na
3 randomiZované subjekty.

Zadavatel se zavazje zaplatit Poskyiovateli jako provozovaieli Lékarny za fadng a vasn# poskytnuté
slui_by,_res. provedené ginnosti na zékladé a v souladu s touto Smlouven, rotni odmEni v pausalni

[0dmina bude vvplace a2dé jednorotini obdobi trvini této Smiouvy, polfinajici
Lo SRNRHN kalenddFniho roku nésledﬁj{cihn“
RN o~ DPH, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani
Hodnoceného léku 2 bez ohledu na potet Eastednych pevzeti, skladevani avydani, resp, dodani
Hodnoceného 1éku tykajicich se jedns Studie,

Odmena podle tohoto odstavee kryje vSechny ndklady Poskytovatele jako provozovatele Lékdmy
spojend s pfevzetim; skladavanin, kontrolou, manipulacf s Hodnocenym lékem a jeho vydejem, resp.
dodinim. Lékémna nema narok na nahradu jakykoliv jinych vydajit spojenych s plnénim povianosti dle
tto Smlouvy. Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli jako provozovateli Lékirny za kasdy
provedeny mzemsky audit-bez DPH 2 za ka¥dy provedeny zahianitni audit —'bez
DPH. V ptipadé poZadavku kontroly uskladnéni na klinice 1ékamikem se Zadavatel zavazuje zaplatit
tastku/ SR ez DPH za kaZdou provedenou kontrolu. '

Odména za obdobi ode die nabyti platnosti 9 uinnostt této smiouvy v sonladu s ustanovenim odst.
13.8, do 31.10.2016 a za zapo&até obdob{ 1. listopadu daného roku, kieré bude ukoneno pied 31.10.
rolar nasledujiciho, bude vyplacena pomérng,

Poskytovatel vyiétije odménu za slutby Lékimy Zadavateli formou faktury na zdklad Piedpisu
faktury (tzv. Invoice Proposal) zaslanym povéfenou osobou Zadavatele v misici listopad nasfedujicim
po skondent obdobi vymezeného v tomto &linku vye. Predpis faktury za zapotaté obdobi ped viie
specifikovanym obdobim bude zasln povéfenou osobou Zadavatele pted zalidjenim vyse
specifikovaného obdobi, bude-li to aplikovatelné. V pribthu dalgich let frvanl Swmdie bude
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Priloha €. 2 DHI& smiouvy o providéni klinického hodnoceni & CLCZ696B2401

Poskytovateli zaslan Invoice proposal vidy v listopadu daného roku. Piedpis faktury za zapotaté a
nedokongené vyse specifikované rotni obdobl bude zaslan povéfenou oschou Zadavatele po ukoneni
studie, bude-li to aplikovatelnd. Splatnost faktury je stanovena na 30. drif ode dne jejiho vystaveni.
Faktura musl splilovat veSkeré naleZitosti dle pristusnych pravnich piedpisit a byt v souladu s touto
Smlouvou, jinak se pro ey této Smlouvy povaZuje za nedorufency. Tim nen! dotéeno ustanoveri il
IX této Smilouvy (Ndhrada za polkozeni zdravi subjektu hodnocent).

Vy¥e uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pfipotiena podle plamych predpisd v den fakturace
Paskytovatelem,

Poskytovatel se zavazuje vyplacet subjekiim hodnoceni ndhradu cestovnich ndkladl, kieré jim
vzniknou v-diistedku jejich idasti na Studii za podminek stanovenych dale.

Poskytovatel vyplatt_kazdému zafazenémiu subjektu hodnoceni jako ndhradu cestovnich nakiadi
pautlng ééstk:y_ Castka bude vyplicena subfektiim hodnoceni v hotovosti. Paskytovatel
vyplati' kaZdérmu zatazenému subjeltu hodnoceni vy¥e uvedenou &4stku za kazdon uskutedndnou
ndavitévu v souladu s Protokolem vady po dodéanf podkiadii.od hlavniho. zkougejiciho.

Zadavatel se zavazuje poskytmout Poskytovateli primdfenou finanéni rezervu »a GSelem Eadného
vyplaceni cestovnich nahrad dle vy3e uvedeného odstavee, specifikujicho vypléceni ndhrad. V pfipadé
vyterpani finan&ni rezervy poskyme Zadavatel daldi finangni rezervn, Tato finandni rezerva bude
Zadavatelem uhrazena ve prospéch Poskytovatele na zékiads fadng vystavene fakfury se splainosti 30
dnix od jejtho doruteni. Nahrady budou pacientiim vyplaceny po dhrad vystavené fakiury.

K proplaceni cestovnich vyloh pacientiim dochézi v pokladng VFN. Evidenci cestoynich nikladf

zaji¥fuje hlavni zkoudeii: _studijni koordindtor a ndsledn® toto predd monitorovi studie popk.
p¥imo k rukdm pan

Poskytovate! se zavazuje po ukonZeni studie vratit na ifet Zadavatele nevyderpanou finandnii Tezervi,
kierou Zadavatel poskytl béhem Studie.

Zadavate] se zavazij it Boskytovateli administrativai poplatek za zpracovéni smiocuvy tzy.
Start up-fee ve vyéW Jedna se o jednordzovy poplatek, kiery je uiStovan Zadavateli za
zpracovani ndvrhu smlouvy a bude uhrazen ihned po podpisu smlouvy na zékladg samostatné falury
vystavené Paskytavatelem.

Fakturatni a kerespondengni adresa Zadavatele:

Novarts s.r.0., Na Pankrédci 1724/129, 140 00 Praha 4
1ICO: 64575977

DI 43730
Bankovni spojeni:
G, Gt )
Zapsana v Obchodnim rejsiFIkn vedenem Mests

A

Ky soudem v Praze, oddil C, vioika 41352

Bankovni tidaje Poskytovatele;

[Ndzev fictu - [Vseabecna fakultni nemocnice v Praze
[Cislo et | |
[Nazev banky .!Komeré'nf bankaas.,

[Adresabanky  [Namesti Mirw, Dalské 2

[Mésto, PSC, Zem [Praha 2, 120 02, Ceska republika
[Swift Code [KOMBCZPP '
[Variabilnf symbol 5203216202

Strana2z2



Pfiloha €. 3 — Cela tato pFiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spolecnosti Novartis



PFiloha . 4 — Celd tato piiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spolefnosti Novartis



Piiloha £. 5 ~ Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pfiloha €. 6 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je ohchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



