Contract No. 101107

DILCi SMLOUVA €. 5

K RAMCOVE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

Sanofi s.r.o.

se sidlem: Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 5968
zastoupena [OU OU], feditelem pro klinicka hodnoceni Sanofi CZ, na zakladé plné moci

(dale jen ,Spolecnost®)

A

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

Fakultni nemocnice v Motole je zaloZena zfizovaci listinou ze dne 29. 5. 2012 (¢€.j. MZDR 17 266-
V/2012)

zastoupena [OU OU], na zakladé povéreni

bankovni spojeni: [XX XX]

(dale jen ,Centrum®)

uzaviraji v souladu s Ramcovou smlouvou o provedeni klinického hodnoceni I€€ivého pfipravku ze dne 13.2.2024
tuto

DiLEi SMLOUVU:

Pfedmétem dil€i smlouvy je klinické hodnoceni humanniho Ié€ivého pfipravku [XX XX]. Klinické hodnoceni
IéCivého pripravku bude probihat dle protokolu &islo DRI17476 a nazvaného "52tydenni, randomizovana, dvojité
zaslepend, placebem kontrolovana, multicentricka studie féze 2b s 52tydennim zaslepenym prodlouzenim
hodnotici bezpecnost a ucinnost frexalimabu, monoklonalni protilatky, ktera je antagonistou CD40L, k zachovani
funkce beta bunék pankreatu u dospélych a dospivajicich s nové diagnostikovanym diabetem 1. typu na
inzulinové 1é¢bé." (dale jen ,Studie”), ktery byl pfedan a podepsan Hlavnim zkousSejicim a je ulozen v feSitelském
svazku Studie. Zadavatelem této Studie je sanofi-aventis recherche et developpement, 82 Avenue Raspail, 94250
Gentilly, France. Spolec¢nost prohlasuje, ze pfedala Centru a/nebo Hlavnimu zkousSejicimu veskeré informace
(dokumenty) potfebné pro fadné provedeni Studie (napf. Pfiru¢ka zkouSejiciho, Dokumentaci o Hodnoceném
IéCivu, Informace pro pacienta), a tyto pfedané informace (v€etné protokolu) jsou UpIné a spravné pro ucely
provadéni Studie.

Tato dil¢i smlouva je uzavirana dle a na zakladé ramcové smlouvy o provedeni klinického hodnoceni |éCivého
pripravku uzaviené mezi Spolecnosti a Centrem dne 13.2.2024 (dale jen ,rdmcova smlouva“). Smluvni strany
této diléi smlouvy shodné prohladuji, Ze jsou vazany ustanovenimi ramcové smlouvy, v€etné vSech prohlaseni
ucinénych v rdmcové smlouvé.

Studie bude provedena na Pediatrické klinice FN v Motole v éele s Hlavnim zkous$ejicim. Hlavnimu
zkouSejicimu byla poskytnuta kopie ramcové smlouvy a s touto ramcovou smlouvou se fadné a dukladné
seznamil, a bere na védomi, Ze je vazan ustanovenimi a prohlaSenimi ramcové smlouvy v celém rozsahu a
zejména se zavazuje plnit veSkeré povinnosti stanovené Hlavnimu zkouSejicimu v ramcové smlouvé. Hlavni
zkouSejici provadi Studii v ramci svého zaméstnaneckého poméru k Centru.
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Studie bude provadéna v obdobi [XX XX]. V pfipadé prodlouzeni Studie je Spole¢nost opravnéna jednostranné
prodlouzit Studii, a to zaslanim pisemného oznameni Centru a Hlavnimu zkousSejicimu. Do Studie bude Hlavnim
zkouSejicim zafazen priblizny pocet [XX XX] subjektd hodnoceni. Zafazovani pacientll do Studie bude
~kompetitivni“ a Spole¢nost bude mit pravo ukoncit jej jesté pred dosazenim pfiblizného poctu subjektl hodnoceni
stanovenych predchozi vétou. Smluvni strany berou na védomi, zZe k iniciaéni navstévé nedojde do okamziku
uverejnéni Smlouvy v registru smluv v souladu se Samostatnym ujednanim uvedenym v ramcové smlouveé.

Povéfenym odpovédnym pracovnikem Spolecnosti pro sledovani prubéhu Studie je: [OU  OU], adresa: Sanofi,
s.r.o., Generala Piky 430/26, Dejvice, 160 00 Praha, Ceska republika. Spole¢nost je opravnéna jednostranné
zménit povéfeného odpovédného pracovnika oznamenim Centru a Hlavnimu zkous$ejicimu, a to pisemnou
formou.

Harmonogram a zpUsob vypoétu jednotkovych plateb pro uréeni nahrady nakladl vynaloZzenych Centrem tvofi
Prilohu ¢&. 1 této dil€i smlouvy. Pfedpokladana vyse finan€niho pInéni vyplyvajici z této smlouvy Centru je 600
000 K¢.

Kontaktni tdaje na lékarnu Centra a povéfeného farmaceuta: [OU  OU].

Centrum bude proplacet cestovni a jiné nahrady subjektum hodnoceni v souladu s ramcovou smlouvou a
s pravidly pro vyplaceni uvedenymi v Pfiloze €. 2. Komunikace ve vé&ci proplaceni nahrad cestovnich vyloh bude
zasilana na néasledujici e-mailovou adresu: [OU OU]

Na vyzadani poskytne Spolecnost Centru kopii pojistného certifikatu.

Hlavni zkou$ejici si pfed zahajenim konkrétni Studie ovéfi, Ze vsichni Clenové studijniho tymu poskytli
Spolecnosti na ji dodanych formulafich pfislusné finan¢ni prohlaseni tzv.“Financial Disclosure®, které vyzaduje
FDA (v souladu s 21 Code of Federal Regulation, ¢ast 54), stejné prohlaseni je povinen Spolecnosti pfedat za
sebe i Hlavni zkousejici, a v pfipadé, Ze finanéni prohlageni nebylo Hlavnim zkou$ejicim a/nebo Cleny studijniho
tymu poskytnuto, Hlavni zkou$ejici o této skuteénosti Spole€nost uvédomi. Hlavni zkouSejici provede aktualizaci
téchto formulafd béhem trvani diléi smlouvy v pfipadé zmény udaju finanéniho prohlaseni a dale jeden rok po
jejim uplynuti & ukoncéeni u€asti ve Studii.

Smluvni strany souhlasi a potvrzuji, Ze povinnost uzavfit smlouvu o zpracovani osobnich tdaju ve smyslu ¢&l. 10
ramcové smlouvy je splnéna podpisem této smlouvy. Smluvni strany jsou si védomy vSech prav a povinnosti
vyplyvajicich z ¢l. 10 ramcové smlouvy a zavazuji se je dodrzovat. Centrum a Hlavni zkouSejici budou
zpracovavat osobni tdaje subjekt(l idaju zafazenych do této Studie a Hlavniho zkousejiciho a Clent studijniho
tymu ve smyslu €l. 10 ramcové smlouvy za u€elem plnéni této dil¢i smlouvy, a to v rozsahu a v souladu
s podminkami ramcové smlouvy a této dil€i smlouvy.

Spole¢nost timto potvrzuje, Ze Centrum a Hlavni zkouSejici pfed uzavienim této dil€i smlouvy poskytli dostateéné
zaruky o tom, ze zavedli vhodna technicka a organizacni opatfeni, kterymi zajistili, ze zpracovani podle ramcové
smlouvy a této dil¢i smlouvy bude v souladu s Nafizenim o ochrané osobnich Udaj a dal$imi pravnimi pfedpisy
a Ze bude zajiSténa ochrana prav subjektl udaju, jejichz osobni udaje budou zpracovavat.

Spole¢nost poskytne bezplatné Hlavnimu zkouSejicimu veskery material vymezeny pfisluSnym Protokolem,
popfipadé jiné vybaveni, které jsou nezbytné k provedeni Studie tak, aby mohla byt dodrzena doba trvani Studie
predpokladana v této dil¢i smlouvé. Predmét vypljcky a dalsi podminky pouziti pfedmétu vypljcky poskytnutého
Centru pro Ucely provedeni Studie Hlavnim zkous$ejicim bude stanoven samostatnou smlouvou o vypUjcce.

Centrum a Hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze jakékoliv a veSkeré vybaveni, které bude poskytnuto ze strany
Spole€nosti Hlavnimu zkousejicimu a/nebo Centru za ucelem provedeni Studie a dokonceni eCRF, zUstava
vyhradnim majetkem Spolecnosti. Po dokonceni vSech eCRF, ktera souvisi se Studii, vrati Centrum a/nebo
Hlavni zkouSejici Spole€nosti bezodkladné veskeré poskytnuté vybaveni.

15. Tato dil¢i smlouva se uzavira na dobu urcitou dle odstavce 4. této dil¢i smlouvy, neskon¢i vSak dfive, nez (i)

16.

bude provedena kone¢na uzaviraci navstéva v Centru a (ii) bude provedena posledni zavérec¢na platba
Spole€nosti podle Harmonogramu plateb; anebo do pfed€asného ukon&eni této dil€i smlouvy.

Pravni poméry touto dil¢i smlouvou vyslovné neupravené se fidi obecné platnymi pravnimi pfedpisy, a to
predevsim zakonem €. 378/2007 Sb., o l1éCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisU, a pfislusné vyhlasky a ramcovou
smlouvou. V pfipadé rozporu mezi touto dil¢i smlouvou a smlouvou ramcovou plati to, co je uvedeno v dil€i
smlouvé. V pfipadé rozporu mezi protokolem a touto smlouvou, ma tato smlouva (ve spojeni s ramcovou
smlouvou) pfednost.
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17. Tato dil€i smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichZ kazda strana obdrzi po jednom z nich. V pfipadé,
Ze smlouva je podepsana elektronicky za vyuziti elektronickych podpist, bude vyhotovena pouze v jednom
stejnopise.

18. Smluvni strany souhlasi s uverejnénim této diléi smlouvy za podminek a v souladu se Samostatnym ujednanim,
jenz tvofi pfilohu ramcové smiouvy.

19. Zmény a doplnky této diléi smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym dodatkem k diléi smlouvé. Smluvni
strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé v pfipadé tzv. nepodstatnych zmén protokolu. Nepodstatnou
zménou protokolu se pfitom rozumi takova zména protokolu, ktera neméni rozsah &i zplsob provadéni ukont
(zejména vySetfeni) provadénych Centrem a/nebo Hlavnim zkousejicim v ramci Studie a nema tedy jakykoli vliv
na vySi odmény za provadéni Studie Ci jiné ceny uvedené v této smlouvé. Nepodstatné zmény protokolu jsou
ucinné dnem jejich doruceni Centru. Touto dil¢i smlouvou vyslovné pfedvidané jednostranné pokyny a uréeni
jedné ze smluvnich stran se nepovazuji za zménu nebo dodatek této dil€i smlouvy.

Seznam pfiloh dil¢i smlouvy

Pfiloha €. 1: Harmonogram plateb

Pfiloha €. 2: Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh

Na dukaz souhlasu se znénim dil€i smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: V Praze dne:

Spolecnost Centrum

[OU ....... OU .] ......................... [OU ......... O U] ..............................................
feditel, na zakladé plné moci na zakladé povéreni

Prohlaseni Hlavniho zkouSejiciho:

.NiZe podepsany [OU OU], jako Hlavni zkousejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamil s ramcovou smlouvou a
diléi smlouvou €.5 k ramcové smlouvé o provedeni klinického hodnoceni Ié€ivého pripravku a pfislusnou dokumentaci
ke Studii a zavazuji se zajistit dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvefejfiovat informace
tykajici se pfedmétné Studie bez pfedchoziho pisemného souhlasu Spole€nosti, zachovavat mi¢enlivost o vSech
poskytnutych informacich, povaZovat tyto za divérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledki
nez pro ucely této Studie. Jako Hlavni zkousejici beru na védomi, ze Spole¢nost bude v rozsahu stanoveném platnymi
pravnimi pfedpisy shromazdovat, pouzivat, zpracovavat a zvefejiovat mé osobni Udaje, v€etné jména, kvalifikace a
zkuSenosti v klinickém hodnoceni, mé finanéni udaje vztahujici se mimo jiné k obdrZzené odméné a finan¢ni ndhradé
a dalSi osobni udaje k administrativnim u¢elum v souvislosti s klinickym hodnocenim, popf. k poskytnuti etickym
komisim a statnim Ufaddm, a zavazuji se zajistit (i) pfiméfené seznameni spoluzkou$ejicich a ostatnich ¢len(
studijniho tymu s dokumentaci ke Studii, (ii) jejich zavazek mi€enlivosti a (iii) jejich informovani o zpracovani (v€etné
zverejnéni) jejich osobnich udaj, to vSe ve vySe uvedeném rozsahu.

V Prazedne
[OU OU]
Hlavni zkousSejici
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PRILOHA ¢&.1
Harmonogram plateb v Ké bez DPH

Celkova odména Centra bude uréena na zakladé vypodtu uvedeného nize. Smluvni strany predpokladaji,
Ze celkovd odména Centra za plnéni poskytnuté dle této diléi smlouvy bude dosahovat pfiblizné& Castky
600 000 Ke.

Odmény budou zasildny na uéet FN Motol:

Nazev uctu Fakultni nemocnice v Motole
Cislo ugtu XX XX]
IBAN ¢gislo XX XX]
Nazev banky XX  XX]
Adresa banky XX  XX]
Mésto, PSC, Zemé XX XX]
BIC XX XX]

[NP NP]
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PRILOHA ¢&. 2
Zavazny navod proplaceni cestovnich a jinych vyloh
[NP NP]
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