) ] Dodatek é 1 ] ]
DILCi SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO
HODNOCENI

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

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

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

zastoupeny: XXX, na zaklad¢ plné moci

IC: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

spole¢nost zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném M¢éstskym 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 zéklad¢é plné moci
IC: 00064165
DIC: CZ00064165

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva 0 provddeni klinického
hodnoceni humdnniho léciva“ tykajici se klinického hodnoceni s nazvem ,,Randomizovane,
dvojité zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni vlivu snizeni
hladiny lipoproteinu (a) pfipravkem pelacarsen (TQJ230) na progresi kalcifikované aortalni
sten6zy” [Lp(a)FRONTIERS CAVS], protokol ¢. CTQJ230A12203, podepsana dne
30.04.2024, (dale jen ,,Smlouva“) méni timto dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale jen ,,Dodatek*).
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Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkli Zadavatele spocivajici Vv upfesnéni odmény a nahrad naklada za
provadéni Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — ODMENA A NAHRADA NAKLADU rusi
a nahrazuje se novou piilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho
ptiloha.

Vsechny zmény, které se timto Dodatkem V piiloze €. 1 provadéji, jsou v jejim novém
znéni vyznaceny tucné.

S odkazem na ¢l. 4 Dil¢i smlouvy Zadavatel prohlasuje, Ze nasledujici skutec¢nosti,
informace, jez tvoii soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

i ptilohu €. 1;

Pfi uvetejnéni 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
ucelem preda v den podpisu tohoto Dodatku Zadavatel Poskytovateli verzi dokumentt
urcenych k uvefejnéni. Zvetejnéna bude verze Dodatku, pfipadné véetné jeho pfiloh,
kterou ptipravi Zadavatel a zaSle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto
Dodatku, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na e-
mailovou adresu sdélenou Poskytovatelem.

V ostatnich c¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Dil¢i smlouva ve svém
puvodnim znéni.

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran
obdrzi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti a aéinnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a

ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist.
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Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Praze dne

Za Zadavatele: Za Poskytovatele
XXX, na zédkladé plné moci XXX

Ptilohy:

1. Odmeéna a nahrada naklada
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Piiloha ¢. 2 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CTQJ230A12203

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:

6 pacientii = XXX

Poskytovatel
Féaze ¢astka/ subjekt hodnoceni p¥i
absolvovani celé faze
SCRP1/-90D XXX
SCRP2/D-82-75 XXX
CVRFO1/-60D XXX
CVRFO2/-30D XXX
CVRFOPF/-1D XXX
BSL/D1 XXX
M1/D30 XXX
M2/D60 XXX
M3/D90 XXX
M4/D120 XXX
M5/D150 XXX
M6/D180 XXX
M9/D270 XXX
M12/D360 XXX
M15/D450 XXX
M18/D540 XXX
M21/D630 XXX
M24/D720/D720 XXX
M27TC/D810/T1 XXX
M30/D900 XXX
M33TC/D990/T2 XXX
M36/EQOS /D1080 XXX
PremEnd XXX
SFU/Follow Upast dose +16W XXX
Telefonicky kontakt (v pripadé pandemie) XXX
TOTAL XXX

V piipadé, ze subjekt absolvuje screening, ale podle hodnoceni nesplini kritéria pro
randomizacni fazi studie, ma Poskytovatel narok na nasledujici odmeénu dle tabulky
vySe za kazdy takovy subjekt hodnoceni, a to v pIlné ¢astce za danou navstévu, na
které se zjisti nesplnéni kritéria.

Stranalz4



Piiloha ¢. 2 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CTQJ230A12203

U SF i Run In Failure pacientii, budou proplaceny v§echny probéhnuté navstévy az po
navstévu, kde pacient bude vyrazen (failure), s omezenim na 20 SF ¢i Run in Failure
na centrum. Dalsi pacienti budou proplaceni jen po potvrzeni zadavatelem (CRA).

Za neplanovanou navstévu zaplati Zadavatel Poskytovateli XXX,

Poskytovatel provede dle protokolu nasledujici vySetfeni:

e Angiografické vySetfeni metodou CT, vetné kontrastni latky CCTA nebo CT
hrudniku, které bude hrazeno ve vysi XXX.

e Poskytovatel provede dle protokolu vySetfeni ECHO, které bude hrazeno ve
vysi XXX

e Poskytovatel provede dle protokolu t¢hotensky test ze séra, které¢ bude hrazeno
ve vysi XXX

e Poskytovatel provede dle protokolu t€hotensky test z moci, které bude hrazeno
ve vysi XXX (pii1 dodani testit)

Zadavatel se dale zavazuje zaplatit Poskytovateli jako provozovateli Lékarny za fadné
a v€asn¢ poskytnuté sluzby, resp. provedené Cinnosti na zakladé a v souladu s touto
Smlouvou, mési¢ni odménu v pausalni vysi XXX za kazdy 1 zapocaty mésic. Odmeéna
bude vyplacena za kazdé jednorocni obdobi trvani této Smlouvy, pocinajici 1.
listopadem aktualniho roku a koncici 31. fijnem kalendainiho roku nasledujiciho bez
DPH, bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytne ke skladovani Hodnoceného
Iéku a bez ohledu na pocet ¢asteCnych pievzeti, skladovani a vydani, resp. dodani
Hodnoceného Iéku tykajicich se jedné Studie.

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

Odména podle tohoto odstavce kryje vSechny naklady Poskytovatele jako
provozovatele Lékarny spojené s pievzetim, skladovanim, kontrolou, manipulaci
s Hodnocenym lékem a jeho vydejem, resp. dodanim. Lékarna nema néarok na néhradu
jakykoliv jinych vydajl spojenych s plnénim povinnosti dle této Smlouvy.
Poskytovatel vytétuje odménu za sluzby Lékarny Zadavateli formou faktury na zakladé
Predpisu faktury (tzv. Invoice Proposal) zaslanym povéienou osobou Zadavatele
v mésici listopadu nasledujicim po skonc¢eni obdobi vymezeného v tomto ¢lanku vyse.
Predpis faktury za zapocaté obdobi pied vyse specifikovanym obdobim bude zaslan
povétenou osobou Zadavatele pred zahajenim vyse specifikovaného obdobi, bude-li to
aplikovatelné. V pribéhu dalsich let trvani Studie bude Poskytovateli zaslan Invoice
proposal vzdy v listopadu daného roku. Predpis faktury za zapoc¢até a nedokoncené vyse
specifikované rocni obdobi bude zaslan povéfenou osobou Zadavatele do 30 dnii po
ukonéeni studie, bude-li to aplikovatelné. Nebude-li Invoice Proposal zaslan v
dohodnutych lhttach, je Poskytovatel opravnén vystavit fakturu po uplynuti dohodnuté
lhuty dle udajt, které ma k dispozici. Splatnost faktury je stanovena na 30 dni ode dne
jejiho vystaveni. Faktura musi spliiovat veskeré nalezitosti dle ptislusnych pravnich
piredpisi a byt v souladu s touto Smlouvou, jinak se pro ucely této Smlouvy povazuje
za nedorucenou. Tim neni dotceno ustanoveni ¢l. IX této Smlouvy (Nahrada za
poskozeni zdravi subjektu hodnocent).

Vyse uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude pfipoctena podle platnych ptedpist
v den fakturace Poskytovatelem.
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Piiloha ¢. 2 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CTQJ230A12203

Poskytovatel se zavazuje vyplacet subjektim hodnoceni nahradu nakladd, které jim
vzniknou v dusledku jejich ucasti na Studii za podminek stanovenych dale.

Poskytovatel vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako pausalni odménu
za naklady na cestovné ¢astku XXX. V prFipadé, Ze bude provadéno zobrazovaci
vySeti‘eni srdce a cév, obdrzi fixni ¢astku XXX za jedno vySetieni. Pokud se subjekt
hodnoceni ucastni genetického vySetieni obdrzi XXX. Poskytovatel vyplati kazdému
zatfazenému subjektu hodnoceni vySe uvedenou castku za kazdou uskutecnénou
navstévu v souladu s Protokolem vzdy po dodani podkladii od hlavniho zkousejiciho.
Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli pfiméfenou finanéni rezervu
Vv pocatecni vysi XXX za ucelem tadné¢ho vyplaceni cestovnich nédhrad dle vyse
uvedeného odstavce, specifikujiciho vyplaceni ndhrad. V ptipadé vycerpani finan¢ni
rezervy poskytne Zadavatel dal$i finan¢ni rezervu. Tato finan¢ni rezerva bude
Zadavatelem uhrazena ve prospéch Poskytovatele na zaklad¢ fadné vystavené faktury
se splatnosti 30 dnli od jejiho doruceni. Tato faktura bude vystavena na zdkladé
zaslaného Invoice Proposal. Nahrady budou pacientim vyplaceny po uhradé vystavené
faktury.

Evidenci cestovnich nakladii zajistuje hlavni zkousejici, popt. studijni koordinator a
poskytne monitorovi studie k pravidelné kontrole.

K propléceni cestovnich vyloh subjektti dochazi pfevodem na bankovni ucet subjektu
klinického hodnoceni.

Poskytovatel se zavazuje po ukonceni studie vratit na ucet Zadavatele nevycerpanou
finan¢ni rezervu, kterou Zadavatel poskytl béhem Studie. Pfipadné dotazy tykajici se
cestovnich nahrad subjektti hodnoceni budou zaslany na XXX.

Zadavatel se zavazuje zaplatit Poskytovateli administrativni poplatek za zpracovani
smlouvy tzv. Start up-fee ve vysi XXX. Jedna se o jednorazovy poplatek, ktery je
uctovan Zadavateli za zpracovani navrhu smlouvy a bude uhrazen ihned po podpisu
smlouvy na zakladé samostatné faktury vystavené Poskytovatelem. Tato faktura bude
vystavena na zaklad¢ zaslaného Invoice Proposal.

Zadavatel se zavazuje zaplatit za kazdy dodatek ke smlouvé (iniciovany Zadavatelem)
castku ve vysi XXX.

Zadavatel uhradi Poskytovateli archivacni poplatek (25 let), splatny po zafazeni prvniho
pacienta, ve vysi XXX.

Faktura¢ni a korespondenc¢ni adresa Zadavatele:

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

ICO : 64575977

DIC: CZ64575977

Bankovni spojeni:  FORTIS BANK

C. uétu: 064450-6003670007/6300

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka
41352
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Piiloha ¢. 2 Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni ¢. CTQJ230A12203

Bankovni Udaje Poskytovatele:

Néazev uctu Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Cislo Gigtu 24035021/0710

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

Adresa banky Na Ptikopé¢ 28

Mésto, PSC,  |Praha 1, 115 03, Ceska republika

Zem¢

Swift Code CNBACZPP
Variabilni 5208823202
symbol

Veskeré¢ ptichozi platby budou jednoznaéné identifikovany ¢islem faktury
nebo specifickym symbolem.
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