) ] Dodatek €. 2
DILCI SMLOUVY O PROVADENI KLINICKEHO

HODNOCENI
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 645 75 977
DIC: CZ64575977

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zakladé plné moci XXX
(déle jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykuv onkologicky istav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
zgstoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: XXX
(dale jen ,,Poskytovatel*)
a
XXX
Narozen: XXX
Bytem: XXX

(dale jen ,,ZkouSejici)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Dil¢i smlouva o0 provadeni klinického
hodnoceni* tykajici se klinického hodnoceni CDFF332A12101, podepsana dne 21.1.2022,
ve znéni jejich dodatku (dale jen ,,Smlouva‘) méni timto dodatkem €. 2 nasledovné (dale jen
,Dodatek®).
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Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény Vv provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele spo€ivajici kromé jiného v potiebé navysit pocet navstév
subjekti hodnoceni v rdmci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a
platebni podminky rusi a nahrazuje se novou pfilohou ¢. 1, ktera je nedilnou soucasti
tohoto Dodatku jako jeho ptiloha.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za dalSi
navstévy cl2 az c25, vySeti‘eni a dalsi ¢innosti provedené v ramci Studie ve vySi
dle prilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku. Vyse odmény
za tyto Cinnosti, piip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi vysi odmény za tyto ¢innosti
stanovenou piilohou ¢. 1 ve znéni, které¢ je nedilnou soucésti tohoto Dodatku, a
ptipadné jiz uhrazenou odménou za tyto ¢innosti, jsou splatné v nejbliz§im platebnim
obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto Dodatku.

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

S odkazem na odst. 4.5. Smlouvy Zadavatel prohlaSuje, Ze nasledujici skute¢nosti,
informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jeZ tvoii soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje
obchodni tajemstvi:

i.  prilohu ¢. 1

V navaznosti na odst. 4.5. a 4.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost
zvetejnéni tohoto Dodatku dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdéjsSich predpisti, a ptfipadnou povinnost jeho zptistupnéni ¢i poskytnuti ke
zvetejnéni dle Piedpist (jak jsou definovany v odst. 4.5. Smlouvy), se smluvni strany
dohodly, Ze pti zverfejnéni tohoto Dodatku budou postupovat zptisobem vyslovné
sjednanym v odst. 4.5. a 4.6. Smlouvy. Zvetejnéna bude verze Dodatku, piipadné
véetné jeho priloh, kterou pfipravi Zadavatel a zasle Poskytovateli nejpozdéji v den
podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové Citelném formatu v elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli cenu ve vys§i XXX K¢
za administrativni tkony souvisejici s projednanim a uzavienim tohoto dodatku. Tato
cena je splatnd na zaklad¢ faktury vystavené Poskytovatelem po uzavieni tohoto
dodatku, a to ve 1huté¢ 30 dnti ode dne doruceni faktury Zadavateli.

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

obdrzi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu v§emi smluvnimi stranami
a ucinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb.,
o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpis.

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

V Praze dne 19.2.2025 V Bmeé dne 4. 3.2025
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXX prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D., feditel

ZkouSejici
XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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halouzka
Text napsaný psacím strojem
19. 2. 2025

halouzka
Text napsaný psacím strojem
4. 3. 2025

halouzka
Text napsaný psacím strojem
4. 3. 2025


PRILOHA C.2 -ROZPIS PLATEB K DILCI SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCEN{ HUMANNIHO LECIVA

Klinické hodnoceni: CDFF332A12101

Masaryktiv onkologicky ustav Novartis s.r.o.

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno se sidlem: Na Pankraci 1724/129

ICO : 00209805 140 00 Praha 4

DIC: CZ00209805 ICO : 64 57 59 77

bankovni spojeni: Ceska narodni banka DIC: CZ64 57 59 77

¢. uctu: XXX bankovni spojeni: BNP Paribas Fortis SA/NV,  pobocka Ceské republika
variabilni symbol: €. faktury & aétu: XXX

Specifikace odmény Poskytovatele zdravotnich sluzeb dle ¢1. X. Rdmcové smlouvy:
Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluZeb ,,start-up* poplatek ve vysi XXX,- K¢, ¢astku ve vysi XXX- K¢ za ¢innost 1ékarny souvisejici se zahajenim

klinického hodnoceni (Iékarensky start-up) a poplatek za archivaci Dokumentace studie po dobu stanovenou Raimcovou smlouvou ve vysi XXX- K¢&. Tyto ¢astky jsou splatné
na zaklad¢ 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 zafazeného do studie:

Popis platby Max. &stka / 1 subjekt hodnoceni (K&) Max. &stka /10 subjekti hodnocent (K&)
Navstévy
Eskala¢ni faze
Faze s expanzi davky iii XXX
XXX
Pridané navstévy C12 az C25 XXX XXX

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

VySetfeni
Odména za vySetfeni bude hrazena v ¢astkach uvedenych nize — viz tabulka 2, a to pouze v pfipadech, kdy vysetieni byla skute¢né provedena a byla pozadovana protokolem.

Cstky za vySetieni/navstévy jsou véetné poplatkii za poskytnuti laboratornich certifikatii a veskeré souvisejici dokumentace, pozadované Zadavatelem, a kterou se Poskytovatel
zavazuje na vyzadani Zadavateli poskytnout.
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Neuspé$ny screening

V ptipadé ,,screening failure®, tedy kdyZ pacient absolvuje v§echna vySetfeni v rdmci screeningové faze, ale nebude randomizovan, se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli
zdravotnich sluZeb za kazdy takovy piipad ¢astku ve vysi XXX K¢&. Tato ¢astka bude uhrazena vedle ¢astky za vySeteni stanovené v Tabulce 2, ktera pacient absolvoval.

Naklady na Iékarnu

Za ¢innosti dle piilohy €. 3 provedené fadn€ a vcas se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli zdravotnich sluzeb odménu uvedenou v Tabulce 3.

Naklady na hodnocené 1é¢ivo - DFF332

Hodnocené 1é¢ivo bude dodavano Zadavatelem.

Néklady na dalsi 1éCiva pouzitd v souladu s protokolem

Léciva everolimus (RADO001), taminadenant (NIR178) a spartalizumab (PDR001) budou dodavana Zadavatelem.

Tabulka 1: Platba za navstévy 1 subjektu hodnoceni v K¢
Rozpis navstév — eskalaéni faze/ faze s expanzi davky

Navstéva
c1d4 — jen C2d2* C2d8* c3d4-jen
Screen cldl cld2 eskal faze cld8 cld15 | cld22 c2dl c2d15 c3d1l c3d2 eskal.faze
detail platby '
Platba za navstévu XXX XXX
v CZK XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
c3d8 c3d15 c4 c5 c6 c7 c8 c9 cl10 cl1 cl2 cl13
Detail platby
Platba za navstévu
v CZK XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Detail platby cl4 c15 cl6 cl7 c18 c19 c20 c21 c22 c23 c24 €25
Platba za nav§tévu
v CZK XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
Detail platby EOT 30d 60d 90d 150d
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*bude-li indikovéno dle protokolu

Dalsi platby Poskytovateli:
Tab 2.

Platba za navstévu

v CZK XXX XXX XXX XXX XXX
1 subjekt
hodnoceni

Detail platby v ké
Celkem za navstévy

max XXX

Pridané navstévy C12

az C25 XXX

Vysetieni

Vysetfeni provadéno pii navstéve:

Platba za 1 vySetfeni (K<)

CT hrudniku, bficha, panve s kontrastni I.
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XXX -
E}T Q'ru;j;;l;?:rz iozg?jstlrlc;stn  lithu) Scr a dale kazdych 8 tydnd, po cyklu 11 kazdych XXX -
prip gt ! 12tydni, EoT
MRI bticho, panev s kontrastni I. nebo bez
kontrastni I. XXX -
(v pripade provadeni CT hrudniku bez kontrastni l.)
CT hlava XXX .-
Scr — pouze bude-li indikovéano; v piipadé potvrzeni '
MRI hlava piitomnosti 1éze dle schematu vyse XXX -
alternativa k CT hlava '
Scintigrafie Bude -Ii indikovano XXX -
Lokalizované CT XXX -
Dle indikace
Lokalizované MRI XXX ,-




Alternativa k lokaliz.CT
Biopsie Scr, a dale dle indikace XXX
odbér PK dle protokolu (C2D2, C2D22, UNSCH) a dale dle indikace XXX

*EKG vysetieni je v ramci plateb za navstévy

Tabulka 3: Dalsi platby Poskytovateli v K¢&

Typ néakladu Castka v K¢ /frekvence
do 50 km: XXX,-

od 50 do 100 km: XXX,-

od 100 do 150 km: XXX,-

Pacientské kompenzace — cestovné

(Dle vzdélenosti bydlidté od ZZ - poget km) anad 150 km: XXX,-
Kompenzace nepohodli pfi provadéni biopsie XXX,-
Kompenzace pfi podstoupeni PK v cyklu 1 a2 XXX, -

Naklady lékarny
Uchovavani |éciva (za kazdy zapocaty mésic uchovavani
|éciva lékarnou)

XXX /1 pacient/1 mésic

Ptiprava infuze (spartalizumab)

XXX /ptiprava

Mimoradny sbér dat vyzadany Zadavatelem XXX/ zadéni dat ohledné jednoho pacienta

Poskytovatel zdravotnich sluzeb vyplati kazdému zatazenému subjektu hodnoceni jako nahradu cestovnich nakladd za kazdou navstévu pausalni ¢astku ve vysi dle vzdalenosti jeho bydlisté od zdravotnického zatizeni,
(viz tab. 3). Céstka bude uhrazena subjektu klinického hodnoceni bezprosttedné po uskuteénéni navitévy/vysetieni.

Zadavatel si je védom toho, ze Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebude subjektiim klinického hodnoceni poskytovat nahradu naklada v ptipadé, ze zadavatel neposkytne Poskytovateli zdravotnich sluzeb dostatecné
mnozstvi finanénich prostfedkl (pausalni ¢astku dle ¢l. X. ramcové smlouvy) pro tyto ucely.

Veskeré ceny uvedené v této priloze jsou v K¢ bez DPH. DPH bude k témto cenam pfipoctena a spolecné s témito uhrazena ve vysi dle pravnich predpist ucinnych ke dni uskutecnéni zdanitelného pInéni.
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