Protokol: ESKETINTRD3003

DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENi KLINICKEHO HODNOCENI ("Dodatek™)

MEZI: Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,

Belgie registracni Cislo: 8E0473587751

zastoupenou na zakladé piné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o.
se sidlem Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika
IC_ 27146928

CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, VYMAZANO

bankovni spojeni: VYMAZANO
(,Zadavatel") a
Vefejné zdravotnické zafizeni
Narodni ustav dusevniho zdravi (NUDZ),
se sidlem™ Topolova 748, 250 67 Klecany, Ceska republika,
jednajici prostrednictvim feditele: prof. MUDr. Cyril Hoschl, DrSc. FRCPsych

IC: 00023752
DIC: CZ00023752

Nazev uétu: VYMAZANO

IBAN: VYMAZANO

Nazev banky: VYMAZANO

Variabilni symbol: ¢islo vystavenych faktur
(,Poskytovatel")
(Zadavatel a Poskytovatel spole¢né jako ,,Smluvni strany”, jednotlivé jako ,,Smluvni strana™)

Smluvni strany Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni ESKETINTRD3003 ze dne
8. prosince 2016 se dohodly v souladu s ustanovenim CI. XVIII. odst. 5. uvedené
smlouvy na uzavi‘eni tohoto

Dodatku ¢.
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Protokol: ESKETINTRD3003

1) Dodatkem dCislo 1 se nahrazuje pfiloha B smlouvy:

PRILOHA B

Rozpocet a rozpis plateb

Protokol ¢. ESKETINTRD3003: ,Randomizovana, dvojité zaslepena, multicentricka, aktivné
kontrolovana studie intranazalniho esketaminu v kombinaci s peroralnim antidepresivem pro
prevenci relapsu u deprese resIstentni vidi 1é¢hbé" (SUSTAIN-1)

li Maximalni vyse poplatku za uzavieny subjekt (zahrnuje vSechny pevné naklady
mimo téch fakturovanych dle ¢l. 2 Ostatni odmény nize):

Screening tobservacni faze 41 000, -K¢
Oteviena Uvodni faze 167 000,- K¢
Optimalizacni faze 187 500,- K¢
Udrzovaci faze 1476 500,- K
2 tydenni Follow Up 19 500,- K¢
21 Ostatni odmény:

a Platby za trénink clenl studijniho tymu, specificky pro klinické hodnoceni:
Zadavatel proplati poskytovateli VYMAZANO KC za hodinu tréninku studijniho
koordinatora (& jiného rovnocenného ¢lena tymu) a VYMAZANO,- K& za hodinu tréninku
zkousejiciho (& spoluzkousejidho) a to az do 10 hodin za osobu. Platba nesmi byt
provedena za vice nez 10 hodin bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Platba
se zaCne zpracovavat po obdrZeni faktury se seznamem Ucastnikd tréninku, seznamem
absolvovanych modull, poctu stravenych hodin a to pro kazdého Ucastnika; podpisem
hlavniho zkousejiciho a schvalenim mistné piislusSného manazera klinického hodnoceni.

e Kontrola pfi odloZeni davky: Za kazdou kontrolu pfi odloZeni davky, ktera
probéhne v souladu s Protokolem, vyplati zadavatel poskytovateli
VYMAZANO,-K¢. Tato platba pokryva opakované tkony pied podanim davky
dle protokolu a vydaje za personal spojené se zménou terminu kontroly. A
dale, v pripadé ze je EKG vysetieni pred podanim davky naplanovano a
zopakovano béhem kontroly pfi odlozeni davky dle protokolu, zadavatel
poskytovateli vyplati VYMAZANO,- K¢. Platba se zacne zpracovavat po
obdrzeni faktury v souladu s €i. 4 niZze a po schvaleni mistné prislusnym
manazerem klinického hodnoceni.
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Protokol; ESKETINTRD3003

aVypinéni kontrolniho seznamu PWC-20: Zadavatel vyplati poskytovateli VYMAZANO,- K& za
kazdy kontrolni seznam PWC-20 vypinény pro den 25 Indukcni faze nebo pro den 109
optimizacni faze (tyden 16) dle protokolu. Uhrada za vypinéni PWC-20 pfi jinych
navstévach (kontrolach) je soucasti platby za tyto navstévy (kontroly). Platba se zacne
zpracovavat po obdrzeni faktury v souladu s ¢l. 4 niZe a po schvaleni mistné prislusSnym
manazerem klinického hodnoceni.

ei Vysetreni a kultivace modi: Za vySetfeni a kultivaci modi v souladu protokolem, které
se provadéji, kdyz ma subjekt skore symptomi bolesti v oblasi mocového
méchyre/intersticialni cystitidy (BPIC-SS) vyssi nez 18, vyplati zadavatel poskytovateli
VYMAZANO,- K& Platba se zaéne zpracovavat po obdrZeni faktury v souladu s &. 4 nize a

po schvaleni mistné pfislusnym manazerem klinického hodnoceni.

a Specializovana vysetieni: Za skutecné naklady specializovaného vysetieni
provedeného dle protokolu plus vydaje za personal spojené se zajisténim a
dokumentaci terminu vysetifeni vyplati zadavatel poskytovateli celkem castku,
ktera nepiekroci nasledujici:

a) Zadavatel proplati poskytovateli nejvySe VYMAZANO,- K& za vySetfeni
(provedeném dle protokolu specialistou) subjektu s BPIC-SS vyssim nez 18 pii
nepiitomnosti zanétu mocovych cest vySetieném mikroskopicky a analyzou modi.

b) Zadavatel proplati poskytovateli nejvySe VYMAZANO,- KC za subjekt se
systolickym tlakem krve > 180 mm Hg a/nebo diastolickym akem krve > 110 mm

Hg, ktery v souladu s protokolem a na zakladé , Pokynii sledovani taku krve ve
dnech, kdy probiha intranazalni aplikace Iéku" vysetfil specialista za Gicelem
dovysetieni kardiovaskulami bezpecnosti.

©) Zadavatel proplati poskytovateli nejvySe VYMAZANO,- K& za subjekt, ktery v
souladu s protokolem vysetiil spedialista v jinych nez vyse uvedenych piipadech.
Platba se zacne zpracovavat po obdrzeni faktury s podklady v souladu s d. 4 nize a

v v

po schvaleni mistné prislusnym manazerem klinického hodnoceni.

a Ukony spojené s predéasnym ukoncéenim: Kontroly pfi predéasném ukondeni se hradi dle
niZze uvedené tabulky kontrolnich bodii. A dale, pokud se Gikony spojené s pred¢asnym
ukoncenim provadéji ve stejny den jako pravidelna naplanovana kontrola a néktery z
nasledujicich akonii neni pfi této pravidelné naplanované kontrole v planu, zadavatel
vyplati poskytovateli za:

a) Fyzikalni vysetieni: 2 000,- K¢

b) EKG: 1 200,- KC

c) Odbér krve na biomarkery: 1 200,- KC

d) Odbér krve na DNA: 1 200,- K¢

e) O0dbér krve na RNA: 1 200,- KC
Platba se zacne zpracovavat po obdrZeni faktury s uvedenym cislem subjektu, datem
ukonii spojenych s predéasnym ukoncenim a fakturovanymi polozkami (fyzikalni
vysetreni, EKG, vzorek na biomarkery, vzorek na DNA, vzorek na RNA) a po schvaleni
mistné prisluSnym manazerem klinického hodnoceni.
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B Lékafrem provedené vyhodnoceni Dotazniku na vyuzZivani zdravotnickych
prostredkli (HRUQ — Clinician-Completed Healthcare Resources Use
Questionnare): Za kazdé Iékafem provedené vyhodnoceni dotazniku HRUQ dle
pozadavki protokolu vyplati zadavatel poskytovateli 2 000,- KC. Platba se zacne
zpracovavat po obdrzeni faktury v souladu s ¢l. 4 nize a po schvaleni mistné
prislusnym manazerem klinického hodnoceni.

a Opakovany/neplanovany odbér vzorkii: Za kazdy opakovany/neplanovany odbér
vzorkdi, jejich zpracovani a pripravu k prepravé provedeny dle protokolu vyplati
zadavatel poskytovateli:

a) Moc: 400,-1(6

b) Krev ke klinickému laboratornimu vysetieni: 500,- KC

c) Krev k vySetieni farmakokinetiky/biomarkerti/DNA/RNA: 500,- KC Platba se
zacne zpracovavat po obdrzeni faktury s uvedenym cislem subjektu, datem
opakovaného/neplanovaného odbéru vzorku a fakturovanymi polozkami (vzorek
modi, typ vzorku krve, prispévek pro subjekt) a po schvaleni mistné prislusSnym
manazerem klinického hodnoceni.

B Dodatecné lékairem provedené celkové vyhodnoceni pFipravenosti k propusténi
(CGADR - Additional Clinical Giobal Assessments of Discharge Readiness): Za
kazdé dodatecné lékairem provedené CGADR dle protokolu zaplati zadavatel
poskytovateli I 000,- KC. Lékafem provedend CGADR uvedena v harmonogramu
protokolu jsou zahrnuta v platbach za kontroly v tabulce kontrolnich bodii niZe.
Platba se zacne zpracovavat po obdrzeni faktury v souladu s ¢l. 4 nize a po
schvaleni mistné prisluSnym manazerem klinického hodnoceni.

a Opétovné ziskani souhlasu subjektu: Za zadavatelem predem schvalené opétovné
ziskani souhlasu subjektu, které probéhlo béhem pravidelné naplanované kontroly,
vyplati zadavatel poskytovateli I 500,- KC. Tato ¢astka zahrnuje naklady na ziskani
souhlasu subjektu. Jestlize k opétovnému ziskani souhlasu doslo mimo pravidelnou
naplanovanou kontrolu, obdrzi poskytovatel 2 500,- KC za jeden subjekt. Tato castka
zahmuje naklady na ziskani subjektu, odménu pro hlavniho zkousejiciho a koordinatora
KH. Platba se zacne zpracovavat po obdrzeni faktury s uvedenym dislem subjektu,
datem opétovného ziskani souhlasu a po schvaleni mistné pfislusSnym manazZerem
klinického hodnoceni.

a Neplanovany ukon/kontrola pro nezadouci piihodulzavaznou nezadouci pfihodu
(AEISAE): Skutecné vzniklé naklady za neplanovany tkon nebo kontrolu, ktera byla po
poradé se zadavatelem 2z Iékarského nebo védeckého hlediska shledana
opodstatnénou, a jejiz proplaceni bylo tudiz schvaleno, proplati zadavatel poskytovateli
do vyse 9 000,- KC. Proplaceni podiéha kontrole a schvaleni zadavatelem nebo
zadavatelem urcenou osobou. Platba se zacne zpracovavat po obdrzeni faktury s
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uvedenym cislem subjektu, datem kontroly, zdokumentovanou pfedchozi konzultaci
se zadavatelem a provedenymi pracemi.

Platba za kontrolni body za leden subjekt: Castky vyplacené za spinéni kontrolnich bodi
maji trzni hodnotu jez odpovida provedeni vyzkumné prace popsané v Harmonogramu
K11, ktery je soucasti Dodatku ¢. 3 / CZE-3 protokolu ze dne 5.Cervence 2016, a ktery
tvori Prilohu A této smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze budou-li mit pfipadné
budouci dodatky k protokolu za nasledek podstatnou zménu poZzadované vyzkumné
prace, odména se podle toho upravi pomoci pisemného dodatku

podepsaného vsemi smluvnimi stranami tak, aby fadné odrazela odpovidajici

trzni hodnotu poZadované prace.

Kontrolni body (pacienti, ktefi do klinického hodnoceni ESKETINTRD3003
vstupuji po predchozi Gcasti v klinickém hodnoceni ESKETINTRD3002)

Optimalizacni faze

CASTKA
KONTROLNI BOD (za zarazeny
subjekt)
OPTIMALIZACNI TYDEN 4 VYMAZANO
OPTIMALIZACNf TYDEN 5 VYMAZANO
OPTIMALIZACW TYDEN 6 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 7 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 8 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 9 VYMAZANO
(platba pouze v pFipadé navstévy centra)
OPTIMALIZACNI TYDEN 10 VYMAZANO
OPTIMALIZACW TYDEN 11 VYMAZANO
(platba pouze v pFipadé navstévy centra)
OPTIMALIZACNI TYDEN 12 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 13 VYMAZANO
(platba pouze v pripadé navstévy centra)
OPTIMALIZACW TYDEN 14 VYMAZANO
OPTIMALIZACW TYDEN 15 VYMAZANO
OPTIMALIZACNi TYDEN 16 VYMAZANO
CELKEM 187 500, -
Udrzovaci faze
CASTKA
KONTROLNI BOD (za zarazeny
subjekt)
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UDRZOVACI TYDEN 16 VYMAZ, VYMAZAN
UDRZOVACI TYDEN 17 VYMAZ VYMAZAN

(platba pouze v pfipadé navstévy centra) ANO O
UDRZOVACI TYDEN 18 VYMAZ VYMAZAN|
UDRZOVACITYDEN 19 VYMAZ VYMAZAN

(platba pouze v pfipadé navstévy centra) ANO O
UDRZOVACITYDEN 20 VYMAZ VYMAZAN
KAZDY Z TYDNU VYMAZ VYMAZAN
21,23,25,27,29,31,33,35,37,39,41,43,45,47,49,51,53,55,57,509, VYMAZ VYMAZAN

61,63,65,67,69,71,73,75,77,79,81,83,85,87,89,91,93,95,97,99,101,103 |ANO O
(platba pouze v pripadé navstévy centra)

KAZDY Z TYDNU VYMAZ VYMAZAN

22,26,30,34,38,42, ANO O
46,50,54,58,62,66,70,74,78,82,86,90,94,98,102

KAZDY Z TYDNU VYMAZ VYMAZAN
24,40,48,64,72,88,96 ANO O

KAZDY Z TYDNU VYMAZ VYMAZAN
28,36,52,60,76,84,100 ANO O

KAZDY Z TYDNU 32,56,80,104 VYMAZ VYMAZAN

KAZDY Z TYDNU 44,68,92 {A/%{TI\QAZ QYMAzAN
ANIO a)

PREDCASNE UKONCENI / UKONCENi UDRZOVACI FAZE YYMAZ VYMAZAN

(Jestlize pfipadne na den vySe uvedené naplanované kontroly, tytodvé  |[ANO O
platby se sdruzi, pip. pokud probéhne samostatné, sdruzi se s nasleduijici
dodatecnou platbou za pred¢asné odstoupeni)

PREDCASNE UKONCENI VYMAZ VYMAZAN
(Jestlize neprob&hne v den naplanované kontroly, bude se jednat o |ANO O
dodate¢nou platbu)
CELKEM 104 tydni + UKONCENI UDRZOVACI FAZE 1476 500,-

2 tydenni Follow Up

KONTROLNT BOD
CASTKA| (za zarazeny subjekt)

1. TYDEN NASLEDNEHO SLEDOVANI VYMAZ VYMAZAN
2. TYDEN NASLEDNEHO SLEDOVANI VYMAZ VYMAZAN
CELKEM 19500,-

* Celkové Castky jsou uvadény bez DPH. DPH se hradi dle odstavce 9.2 smlouvy.
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Kontrolni body (pacienti, ktefi do klinického hodnoceni vst

upuji pfimo —

bez predchozi u€asti v klinickém hodnoceni ESKETINTRD3002).

Skrinink | observacni faze

RUONTRULNT BUD

CASTKA| (za zafazeny subjekt)
VSTUPNI VYSETRENI 1. TYDEN VYMAZANO
VSTUPNI VYSETRENI 2. TYDEN VYMAZANO
VSTUPNI VYSETRENI 4. TYDEN VYMAZANO
CELKEM 41 000,-
Oteviena uvodni faze
KONTRULNT BUD
CASTKA| (za zafazeny subjekt)
1. DEN INDUKCE VYMAZANO

(Jestlize pfipadne na tentyz den jako vysetieni ve 4. tydnu, tyto dvé platby
se sdruzi, prip. pokud probéhne samostatné, sdruzi se s nasledujici
dodatecnou platbou 1. dne indukce)

1. DEN INDUKCE VYMAZANO
Jestlize neprobéhne tentyz den jako vySetieni ve 4. tydnu, bude se jednat o
dodate¢nou platbu
4. DEN INDUKCE VYMAZANO
8. DEN INDUKCE VYMAZANO
11. DEN INDUKCE VYMAZANO
15. DEN INDUKCE VYMAZANO
18. DEN INDUKCE VYMAZANO
22. DEN INDUKCE VYMAZANO
25. DEN INDUKCE VYMAZANO
28. DEN INDUKCE VYMAZANO
CELKEM 167 000,-
Optimalizac¢ni faze
KONTROLNi BOD EASTA (7 Zaazeny subjekt)
OPTIMALIZACNI TYDEN 4 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 5 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 6 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 7 VYMAZANO
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OPTIMALIZACNI TYDEN 8

25500,-

OPTIMALIZACNI TYDEN 9

(platba pouze v pripadé navstévy centra) 13 000.-
OPTIMALIZACNI TYDEN 10 13 000,-
OPTIMALIZACNI TYDEN 11

(platba pouze v pripadé navstévy centra) 13 000,-
OPTIMALIZACNI TYDEN 12 21 000,-
OPTIMALIZACNI TYDEN 13 VYMAZANO

(platba pouze v pripadé navstévy centra)

OPTIMALIZACNI TYDEN 14 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 15 VYMAZANO
OPTIMALIZACNI TYDEN 16 VYMAZANO
CELKEM 187 500,-
Udrzovaci faze
KONTROULNI BUD
CASTKA| (za zarazeny subjekt)
UDRZOVACI TYDEN 16 VYMAZANO
UDRZOVACI TYDEN 17 VYMAZANO

(platba pouze v pripadé navstévy centra)

UDRZOVACI TYDEN 18 VYMAZANO
UDRZOVACI TYDEN 19 VYMAZANO

(platba pouze v pripadé navstévy centra)

UDRZOVACI TYDEN 20 VYMAZANO
KAZDY Z TYDNU VYMAZANO

21,23,25,27,29,31,33,35,37,39,41,43,45,47,49,51,53,55,57,59,
61,63,65,67,69,71,73,75,77,79,81,83,85,87,89,91,93,95,97,99,101,103
(platba pouze v pripadé navstévy centra)

KAZDY Z TYDNU
22,26,30,34,38,42,
46,50,54,58,62,66,70,74,78,82,86,90,94,98,102

VYMAZANO

KAZDY Z TYDNU
24,40,48,64,72,88,96

VYMAZANO

KAZDY Z TYDNU
28,36,52,60,76,84,100

VYMAZANO

KAZDY Z TYDNU
32,56,80,104

VYMAZANO

KAZDY Z TYDNU
44,68,92

VYMAZANO

PREDCASNE UKONCENI/ UKONCENI UDRZOVACI FAZE
(Jestlize pripadne na den vySe uvedené naplanované kontroly, tyto dvé
platby se sdruzi, pfip. pokud probéhne samostatné, sdruzi se s nasledujici
dodatecnou platbou za pred¢asné odstoupeni)

VYMAZANO

PREDCASNE UKONCENI
(Jestlize neprobéhne v den neplanované kontroly, bude se jednat o
dodate¢nou platbu)

VYMAZANO

CELKEM 104 tydnti + UKONCENI- UDRZOVACI FAZE

1 684 500,-
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2 tydenni Folk:1w Up

KONTROLN1 BOD (za zaF;:zA;J ;/S.A;;ubjekt)
1. TYDEN NASLEDNEHO SLEDOVANI VYMAZANO
2, TYDEN NASLEDNEHO SLEDOVANI VYMAZANO
CELKEM 19 500, -

s vz

* Celkové castky jsou uvadény bez DPH. DPH se hradi dle odstavce 9.2 smlouvy.

dij Platebni podminky:

a)Tato PRILOHA B se vztahuje na uzaviené zaznamy nejvySe 10 vyhovuijicich subjekti.
Vyhovujici subjekt je definovan jako subjekt, ktery spliuje pozadavky na zarazeni do
klinického hodnoceni a nedoslo u néj k Zzadnému zavaznému poruseni protokolu, kviili
némuz by bylo nutno jeho Udaje z analyzy vyradit. V tomto klinickém hodnoceni probiha
nabor kompetitivné. Zadavatel predpoklada ukonceni naboru poté, co randomizad projde
celkem 498 vyhovujicich subjekti. Bude-li celkového poctu 498 vyhovuijicich subjektt
dosaZeno dfive, nez poskytovatel zafadi sviij vyse stanoveny cilovy pocet 10 vyhovujicich
subjektli, veSkery dalsi nabor bude pozastaven. Za subjekty, které klinické hodnoceni
nedokondi, se vyplaci pomérné castky podle poctu schvalenych a uzavienych kontrol a
zaznamovych listdl, jez zadavatel obdrzi. Platby vzdy odpovidaji kontrolam, které subjekt
podstoupil dle vyse uvedeného splatkového kalendare. Za subjekt, ktery byl z analyzy
vyfazen kviili poruseni Protokolu, pficemZ toto poruseni bylo v kompetenci personalu
klinického hodnoceni, se nevyplaci nic. Uhrada vydaji za nelispésna vstupni vysetfeni se
provadi, jak je uvedeno v dl. 2 vySe.

b)Poskytovatel bere na védomi, Ze se jedna o multicentrické klinické hodnoceni, které ma
vyhodnotit pfedem stanoveny pocet subjektii. Ocekava se, Ze kazdé poskytovatel, které se
klinického hodnoceni (castni, do néj zafadi takovy pocet subjektli, k némuz se zde
smluvné zavazalo. Dale, pokud v priibéhu klinického hodnoceni jednotliva zdravotnicka
zafizeni dosdhnou stanoveného poctu subjektii, zadavatel je miiZe vyzvat, aby v procesu
zarazovani pokracovala. Pokud s tim poskytovatel souhlasi, zadavatel mu zasle pisemné
oznameni, v némz nabor dalSich subjektli povoluje. Poskytovatel bere dale na védomi, Ze
je proto mozné, Ze se mu do klinického hodnoceni vy$e stanoveny pocet subjekti nepodafri
zaradit. Vyzkumna centra, ktera smluveny pocet subjektd dosud nezaradila, budou o
dosazeni cilového poctu zarazenych subjektli informovana a dostanou pokyn, aby v dal§im
naboru jiZz nepokracovala.

cNybaveni: e PFistroj na méreni dechové frekvence a pulzni oxymetr: K pouZiti dle poZzadavkd
protokolu zajisti zadavatel prostfednictvim treti strany - prodejce pfistroj na méreni
dechové frekvence a pulzni oxymetr v hodnoté nejvyse 85 000,- KC. Po ukonceni klinického
hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni budou pfistroj na méreni dechové frekvence a pulzni
oxymetr vraceny dle pokynii zadavatele nebo jim urcené osoby.
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a. Pocitac s baterii kognitivnich testii: K pouZiti dle poZadavk{ protokolu zajisti
zadavatel prostiednictvim tfeti strany - prodejce pocitac s baterii
kognitivnich testi v hodnoté nejvyse 25 000,- K¢ Po ukonéeni klinického
hodnoceni ve zdravotnickém zafFizeni bude pocitac s baterii kognitivnich
testii vracen dle pokynii zadavatele nebo jim uréené osoby.

b. Tablet ePRO/ClinPRO do vyzkumného centra: K pouziti dle poZadavki
protokolu zajisti zadavatel prostfednictvim tfeti strany - prodejce tablet
ePRO/ClinPRO do vyzkumného centra v hodnoté nejvyse 25 000,- K. Po
ukonceni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni bude tablet
ePRO/CIIinPRO do vyzkumného centra vracen dle pokynd zadavatele nebo
jim urcené osoby.

c. Pristroj na méfeni EKG: K pouzZiti dle poZadavk( protokolu zajisti zadavatel
prostrednictvim tieti strany - prodejce pFistroj na méreni EKG v hodnoté nejvyse
12 500,- KC. Po ukonceni klinického hodnoceni ve zdravotnickém zafizeni bude
pristroj na méreni EKG vracen dle pokynt zadavatele nebo jim uréené osoby.

d) Kalibrace zafizeni: Udrzbu anebo kalibraci podle doporudeni vyrobce, pfip. ¢astéji dle
pozadavkii zadavatele, ktera se vztahuje na vybaveni, jez poskytovatel vlastni a pouziva v
souladu s touto smlouvou, ma na starosti poskytovatel. Zaznamy potvrzujici provedeni
kalibrace a udrzby vybaveni musi byt zadavateli na pozadani predlozeny. Kazdou jednotlivou
kalibraci, kterou sl zadavatel vyslovné vyzadal, a ktera neni soucasti doporuceného rozvrhu
od vyrobce, zadavatel poskytovateli proplati ve vysi skutecnych nakladd bez vSech p¥irazek.
Platba se zacne zpracovavat po obdrZeni faktury a pfislusnych podkladi v souladu s ¢i. 4 nize
a po schvaleni mistné prislusnym manazerem klinického hodnoceni.

e) Setkani zkousejicich: Zadavatel je opravnén navrhnout, nebo ulozit hlavnimu
zkousejicimu ¢i zdravotni sestie/koordinatorovi klinického hodnoceni, aby se zicastrovali
riiznych schiizek, véetné zejména setkani zkousejicich. Zadavatel uhradi veSkeré s tim spojené
piimérené a vhodné cestovni vydaje, véetné standardniho ubytovani a stravy, jeZ jsou soucasti
takového setkani. Strany se shoduji, Ze Gicast na téchto setkanich je opodstatnéna a nezbytna
k tornu, aby se vsichni, kdo se na klinickém hodnoceni podileji, Fadné seznamili s protokolem a
jeho pozadavky.

Proplacet je mozné pouze Ukony, které byly vykonany zcela v souladu s protokolem a
touto smlouvou, pricemz predloZzené udaje museji byt piné a spravné a museji byt zadany
pomoci EDC (elektronicky sbér adaji) podle pokyn@i zadavatele a této smlouvy. Platit se bude
pfinejmensim ctvrtletné. Mezi tyto platby patfi jak platby za kontrolni body, tak i véechny
vyfakturované a odsouhlasené naklady z predchozich platebnich obdobi. Zavazky se budou
vyrovnavat priibézné béhem celého hodnoceni. VSechny Zjisténé chybné platby se vyuctuji v
ramci splatnych nebo budoucich plateb. Dokud nebudou chybné provedené platby vyrovnany,
zadna dalsi dhrada neprobéhne. Jestlize Zadné splatné ¢i budouci platby neexistuiji,
poskytovatel preplatek zadavateli urychlené vrati dle pokynii zadavatele.

Originaly faktur k tomuto klinickému hodnoceni se k proplaceni zasilaji na tuto adresu:
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Janssen-Cilag s.r.o.
PO Box 1358
110 11 Praha 2.

Geska Republika

Kazda faktura musi obsahovat nasledujici idaje, jinak bude vracena, ¢imz se proces platby
pozdrzi:

e Nazev zdravotnického zafizeni

e Jméno hlavniho zkousejiciho

o Cislo protokolu

e Datum vystaveni faktury a jeji Cislo

¢ Datum a popis provedenych praci

e  Podklady (4. faktury tretich stran, Gctenky)

¢ Nazev zadavatele (objednatele): Janssen-Cilag s.r.0. O Fakturacni adresa:
Karla Englise 3201!6,150 00 Praha 5

¢ le spolecnosti: 271 46 928

o  DIC spoleénosti: CZ271 46 928

o Cislo objednavky: &islo oznami poskytovateli zastupce zadavatele po odsouhlaseni
fakturované &astky. Cislo objednavky je nezbytné pro zpracovani fakturu
Zadavatelem.

e Castka k fakturaci: - CZK (+ zakonna sazba DPH v den vystaveni
faktury
[jste-11 platce])

g) Naklady a jejich uhrada za cinnosti a polozky, které nejsou vyslovné uvedeny v dl. 2
Ostatni odmény vysSe, véetné zejména mzdovych naklad@, laboratornich poplatkd,
rentgenovych snimkd, $kal a dotazniki (na kvalitu Zivota atd.), odmén pro koordinatora udaj,
cestovnich vydaj&i a odmén pro subjekty s vyjimkou prispévkii, které byly upFesnény vyse,
tvori soucast plateb vyplacenych za jeden subjekt v souladu s platbami za kontrolni body v dl. 3
vySe. zadné dalsi uhrady téchto nakladii se neposkytuii.

h) Pro upfFesnéni — zajistovani veskerych odmén, prispévkili Ci pojisténi personalu
klinického hodnoceni je povinnosti hlavniho zkousejiciho anebo zdravotnického zafizeni. Dale
je treba vzit na védomi a vyslovné potvrdit, Ze zkousejici ani personal hodnoceni nemaji
narok na Zadné zaméstnanecké vyhody, benefity, programy, postupy ¢i pojisténi zadavatele.
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i)Smluvrd strany se dohodly, Ze tato PIHfLOHA B tvoii soucast smlouvy a upravuje splatkovy
kalendar, ktery ze smlouvy vyplyva. Platby se provadéji v souladu s ustanovenimi této PitkOHY
fi, pficemz posledni platba probéhne az poté, co vyzkumné centrum spini vSechny své zavazky
vyplyvajici z této smlouvy a jejich dodatkd. Hlavni zkousejici prohlasuje a souhlasi, Ze odména,
kterou vyzkumné centrum obdrzi na zakladé této smlouvy, nikterak neovlivni jeho usudek
ohledné rad a péce, jez subjektim poskytuje. Smluvni strany se dohodly, Ze niZze uvedeny
pFijemce platby je pro potfeby této smlouvy Fadnym pfijemcem platby, a Ze uhrady provedené
na zakladé této smlouvy budou urceny vyhradné tomuto prijemci:

NAZEV PRIJEMCE PLATBY:
(Zde by mél byt obchodni nazev
firmy, ktery se musi shodovat s
nazvem, k némuz je prirazeno

Narodni Ustav dusevniho zdravi (NUDZ)

Narodni Ustav dusevniho zdravi (NUDZ)

Topolova 748

ADRESA PRIJMCE PLATBY: Klecany

250 67
DIC:
(D1C musi odpovidat vyse CZ00023752

uvedenému nazvu prijemce platby)

KONTAKTNI UDAJE: IminxVYMAZANO
(Jméno, telefonni cislo, e-mailova
|_adresa)

Poskytovatel ma tricet (30) dnii od data ukonceni Gcasti posledniho subjektu (LPO)
na vyjasnéni veskerych nejasnosti ohledné plateb, které pfipadné v pribéhu
klinického hodnoceni nastaly.

2) Dodatkem ¢. 1 se udaje Poskytovatele nahrazuji témito udaji:

Verejné zdravotnické zarizeni

Narodni ustav dusevniho zdravi (NUDZ),

se sidlem: Topolova 748, 250 67 Klecany, Ceska republika,

jednajici prostiednictvim Feditele: prof. MUDr. Cyril Héschl, DrSc. FRCPsych
1C: 00023752

DIC: CZ00023752

Nazev uctu: Narodni ustav duSevniho zdravi
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Cislo u¢tu: VYMAZANO

IBAN: VYMAZANO

Nizev banky: VYMAZANO

Adresa banky: VYMAZANO

SWIFT: VYMAZANO

Variabilni symbol: ¢islo vystavenych faktur

(,,Poskytovatel')

3) Dodatek je vyhotoven ve ¢tyi‘ech vyhotovenich, z nichZ Zadavatel obdrzi dvé
vyhotoveni a Poskytovatel a ZkouSejici obdrZi po jednom vyhotoveni.

4) Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu v§ech smluvnich stran.
5) Ostatni ustanoveni Smlouvy se neméni a zustavaji v platnosti.
v__P'rok dne 23-03-2017

Za Janssen - Cilag International N. V.

Janss ilag s.r.0.,
zastou 8 VYMAZANO

Za Narodni Gstav dusevniho zdravi (NUDZ)

Podpis






