SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
KLINICKE HODNOCENI: CJSB462B12201

uzaviena
mezi

Novartis Pharma AG )
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
I1CO: CHE-103867266
zastoupena spole¢nosti
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: XXX
DIC: XXX
zastoupena: XXX

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném M¢éstskym soudem v Praze, sp. zn. XXX
(dale jen ,,Zadavatel)
a

Fakultni nemocnice v Motole, statni pfispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
I1CO: XXX
DIC: XXX
zastoupena: XXX
a

(déle jen ,,Poskytovatel)

XXX
se sidlem: XXX
ICO: XXX

(dale jen ,,ZkouSejici‘)
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A

(B)

©

Zadavatel a Poskytovatel uzavieli dne 21.12.2018 Ramcovou smlouvu o klinickém
hodnoceni 1éCiv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pii provadéni klinickych
hodnoceni Zadavatelem na tzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem,
(déle jen ,,Ramcova smlouva‘),

Zadavatel a Poskytovatel berou na védomi, Ze Ramcova smlouva pozbyla platnosti
uplynutim doby, na kterou byla uzaviena, ptesto vSak projevily ob¢é smluvni strany svou
vuli byt pro pfipad této Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni dale vazany
podminkami Ramcové smlouvy, a proto vyslovné prohlasuji, Ze znéni Ramcové
smlouvy tvoii nedilnou soucast této Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni,

Zadavatel se obratil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4 Ramcové
smlouvy s navrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného
dale v této Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni a Poskytovatel projevil zdjem o
spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek Radmcové smlouvy
a podminek dale uvedenych v Ramcové smlouvé a jejich piilohach, pticemz
Poskytovatel prohlasuje, ze disponuje vSemi technickymi prostfedky, které Zadavatel
potiebuje pro provedeni Studie specifikované v ¢l. 1 této Smlouvy o provedeni
klinického hodnoceni, a ve spolupraci se Zadavatelem je Poskytovatel schopen
zabezpecCit provedeni tohoto klinického hodnoceni za smluvnimi stranami dale
dohodnutych podminek,

dohodli se Zadavatel a Poskytovatel na uzavieni této Smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni v souladu s ¢l. 1., odst. 1.3 az 1.8 a dal§imi ustanovenimi Ramcové smlouvy na

nasledujicim:
L.
Specifikace Studie
1. Nazev: ,,XXX (déle jen ,,Studie®)
2. Protokol ¢.: CJSB462B12201
3. Hodnoceny Iék: XXX
(déle jen ,,Ptipravek®)
4. Hlavni zkousSejici: XXX
5. Studie bude provedena ve zdravotnickém zatizeni provozovaném Poskytovatelem na
klinice/pracovisti (viz odst. 4.1 Rd&mcové smlouvy):
XXX
(déle jen ,,Zdravotnické zatizeni‘)
6. Predpokladany termin ,,uzaviraci navstévy* (viz odst. 1.10 Ramcové smlouvy):
7. Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie Zkousejicim se predpoklada (viz

odst. 7.1 Ramcové smlouvy): XXX
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11.
Odména

Dohoda o odméné Poskytovatele a thradé ndklada subjektti hodnoceni spojenych s cestou do
zdravotnického zatfizeni Poskytovatele a zpét, je stanovena v pfiloze €. 1 této Smlouvy o
provedeni klinického hodnoceni ve spojeni s ¢l. XI. Ramcové smlouvy.

XXX

1.
Piilohy

Ptilohou a nedilnou soucésti této Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni, ktera tvoii
spole¢né¢ s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu o provadéni klinického hodnoceni
humannich [é€iv, je:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
2. Znéni Ramcové smlouvy

IV.
Prohlaseni Zadavatele

Zadavatel prohlasuje, ze pied uzavienim této Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni
zajistil ve smyslu § 58 odst. 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdé;sich predpist,
pojisténi odpovednosti své, hlavnich zkousejicich, jsou-li ustaveni, a zkousSejicich za Gjmu
vzniklou subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.

V.
Zavérecna ustanoveni

l. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni na zékladé ¢l. 1 a nasl. Rdmcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a
fadné¢ smlouvy o provedeni klinického hodnoceni humdnnich 1é¢iv za podminek
sjednanych v Ramcové smlouvé a v této Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni a
jejich ptilohéch.

2. Smluvni strany prohlaSuji, Ze si v této Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni
sjednaly vSechny nalezitosti, které si v jejim ramci chtély sjednat a které povazuji za
dilezité. SouCasné smluvni strany prohlasuji, zZe si navzajem sd¢lily v§echny informace,
které povazuji za dilezité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni. Tim ovSem neni dot¢ena moznost smluvnich stran odkazat na Upravu
nékterych prav a povinnosti v rdmci Rdmcové smlouvy.
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Préva a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny Rdmcovou smlouvou nebo
touto Smlouvou o provedeni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim pfislusnych
platnych a G¢innych pravnich ptedpist. Nestanovi-li tato Ramcova smlouva nebo tato
Smlouva o provedeni klinického hodnoceni vyslovné jinak, je povinna smluvni strana,
ktera porusila svou povinnost vyplyvajici ze zakona nebo jinych ptislusnych pravnich
predpisti nebo z této Ramcové smlouvy nebo z této Smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni nahradit Skodu, kterd je v dasledku takového poruSeni zptisobena druhé
smluvni strané, a to v souladu s pravidly pro nahradu Skody podle obecné zavaznych
pravnich piedpisi. Smluvni strany zaroven prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec
vyslovnych ustanoveni této Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni a/nebo
Ramcové smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i
budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné
€1 vodvétvi tykajicim se predmétu plnéni této Smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni a/nebo Ramcové smlouvy, ledaZe je v n¢které z nich sjednano jinak. Pokud
se tedy napf. kterakoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy o
provedeni klinického hodnoceni a/nebo Ramcové smlouvy odkloni a druha strana toto
akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad a nelze z néj
dovozovat, Ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni a/nebo Ramcové smlouvy bude akceptovat
1 v budoucnosti. Podobné pokud se kterdkoli ze smluvnich stran vzda pro ni z této
Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni a/nebo Ramcové smlouvy vyplyvajiciho
prava nebo jej nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se takového prava nebo jeho
vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Smlouva o provedeni klinického hodnoceni se vyhotovuje ve dvou stejnopisech,
pticemz kazdé ze smluvnich stran patii jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Smlouva o provedeni klinického hodnoceni mtze
byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze pisemné prostiednictvim vzestupné
¢islovanych dodatkli podepsanych vS§emi smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi
uzavirat dodatek k této Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni v piipad¢ tzv.
nepodstatnych zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi
takova zména Protokolu, kterd neméni rozsah ¢i zptusob provadéni ukonu (zejména
vySetfeni) provadénych Poskytovatelem ¢i ZkousSejicim v rdmci klinického hodnoceni
a nema tedy jakykoli vliv na vysi odmény za provadéni klinického hodnoceni ¢i jiné
ceny uvedené v této Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni. Nepodstatné zmény
Protokolu jsou vici Poskytovateli uc¢inné dnem jejich doru¢eni Zkousejicimu, ne vSak
diiv, neZ s nimi vyslovi souhlas Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo ptislusna eticka
komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu Protokolu vyzaduji.

Smluvni strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, ze na sebe berou nebezpeci
zmény okolnosti, a Zddné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato
Smlouva o provedeni klinického hodnoceni uzaviena, nevznikd pravo domahat se
obnoveni jednani o Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765
obcanského zakoniku.
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7. Tato Smlouva o provedeni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu druhé
ze smluvnich stran. Tato Smlouva o provedeni klinického hodnoceni nabyva G¢innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni

24

pozdé¢jsich predpist.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato *Smlouva o provedeni klinického hodnoceni je
projevem jejich pravé, svobodné a vazné viile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze V Praze

Za Zadavatele: Za Poskytovatele:
XXXX XXX

V Praze

ZkouSejici

XXX
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Ptiloha €. 1 Smlouvy o provedeni klinickém hodnoceni

ROZPIS PLATEB A PLATEBNI PODMINKY

Klinické hodnoceni: CJSB462B12201

Identifika¢ni a bankovni idaje | Novartis s.r.o.

Zadavatele (jeho zastupce) Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: XXX

DIC: XXX

bankovni spojeni: XXX

¢. uctu: XXX

Identifika¢ni a bankovni idaje | Fakultni nemocnice v Motole,
Poskytovatele statni ptispévkova organizace
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
ICO: XXX

DIC: XXX

bankovni spojeni: XXX

¢. uctu: XXX

IBAN: XXX

BIC: XXX

Email: XXX

Specifikace odmény Poskytovatele dle ¢l. I1. Dil¢i smlouvy:
XXX

1. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za fadn¢ splnéné povinnosti plynouci
ze Smlouvy o provedeni klinického hodnoceni za kazdy subjekt hodnoceni, a to
v zavislosti na provedeni planovanych navstév a odevzdani kompletnich zaznami z
téchto navstév Zadavateli dle néasledujiciho rozdéleni:

1a Tabulka Vizity
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
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Tabulka 1b VySetieni

Ptiloha €. 1 Smlouvy o provedeni klinickém hodnoceni

XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX

XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX

Tabulka 2b Podminéné ukony a platby ( pokud bude vyZzadovano protokolem)

XXX

XXX

XXX

XXX
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N

Ptiloha €. 1 Smlouvy o provedeni klinickém hodnoceni

XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX
XXX XXX

V ptipadé¢, ze subjekt screening (tj. navstéva V1) absolvuje, ale podle hodnoceni nesplni
kritéria pro randomizaci, méa Poskytovatel ndrok na odménu ve vysi XXX za vSechnu
dosavadni ¢innost provedenou s kazdym takovym subjektem hodnoceni, pfi¢emz se
nepouzije schéma pro urceni vySe odmény Poskytovateli uvedené vyse..

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli ndklady spojené s uzavienim této smlouvy,
a to tzv. XXX ve vy$i XXX (iniciovaného zadavatelem) XXX. Uhrada bude poskytnuta
Zadavatelem po podpisu této Dil¢i smlouvy na zédklad¢ samostatné vystavené faktury
Poskytovatelem splatné ve lhaté 30 dnti.

Dale se Zadavatel zavazuje uhradit Poskytovateli XXX ve vysi XXX. Uhrada bude
poskytnuta Zadavatelem po podpisu této Dil¢i smlouvy na zdkladé¢ samostatné
vystavené faktury Poskytovatelem splatné ve lhtté 30 dnt.

Za Cinnosti (dale také jen ,,sluzby*) provedené fadn¢ a vcas se Zadavatel zavazuje
uhradit Poskytovateli odménu ve vysi — viz tabulka uvedend nize za poskytovani sluzeb,
a to bez ohledu na rozsah skladovaci plochy nezbytné ke skladovani hodnoceného 1é¢iva
abez ohledu na pocet cCastecnych pievzeti, skladovani a vydani, resp. dodani
hodnoceného 1éciva tykajicich se jedné Studie.

Odmeéna kryje vSechny naklady spojené s prevzetim, skladovanim, kontrolou,
manipulaci s hodnocenym 1é¢ivem a jeho vydejem, resp. dodanim. Odmeéna podle
tohoto ustanoveni bude vyplacena na tcet Poskytovatele za podminek stanovenych pro
zaplaceni odmeény v odst. 7 niZe.
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Ptiloha €. 1 Smlouvy o provedeni klinickém hodnoceni

XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX

XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX

Smluvni strany se dohodly, ze 1é¢ivy piipravek XXX zajisti Zadavatel. LéCivy pripravek
XXX bude Zadavatelem dodéan do lékarny, XXX

Smluvni strany se dohodly, Ze 1éCivy pfipravek s ucinnou XXX- dostupny na ceském
trhu), (dale jen ,,Souvisejici medikace*) budou zajistény Nemocnici na Homolce.

XXX

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli ndhradu nakladd spojenych s dodanim
Souvisejici medikace ve vysi rovnajici se kupni cené Souvisejici medikace [v¢éetné DPH
/ bez DPH], za kterou Poskytovatel Souvisejici medikaci v souladu s touto Smlouvou
zakoupil od tfeti osoby. Kupni cena vyse uvedenych 1é¢ivych ptipravki nesmi byt vyssi
nez soucet maximalni ceny vyrobce a obchodnich pfirdzek stanovenych cenovym
predpisem Ministerstva zdravotnictvi. Cena 1é¢ivych ptipravki bude Zadavatelem
hrazena prubézné, ve lhitach dle pozadavkl Poskytovatele (tedy i v kratSich lhttach
nez, ve kterych se hradi odména za provadéni Studie — viz ¢lanek II, odst.1 této ptilohy),
minimalné vSak 1x rocné a maximalné 1x mési¢né.

Veskeré vyse uvedené Castky jsou bez DPH. DPH bude pfipoctena podle platnych
ptedpisi v den fakturace Poskytovatelem.

Odmeéna dle této Pfilohy bude Poskytovateli uhrazena takto:

Zkousejici pisemné a/nebo formou e-mailu odsouhlasi piehled poctu, druhu a jim
odpovidajici hodnoty jednotlivych tkond provedenych Zkousejicim s jednotlivymi
subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal) a ovéfenych monitorujici osobou povéienou
Zadavatelem. Tento piehled bude obsahovat tidaje za uplynulé obdobi ke dni 31.3. a
30.9. kazdého kalendéiniho roku.

Na zaklad¢ takového dokumentu vystavi Poskytovatel fakturu, kterou doruci Zadavateli.
Zadavatel zaplati Poskytovateli na zakladé tadné vystavené a dorucené faktury
ptislusnou ¢ast odmény za vyse specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnti od jejiho
doruceni.

Schvélené podklady k fakturaci zasle monitorujici osoba povéfend Zadavatelem do
finan¢ni uctarny Poskytovatele na tyto emailové adresy:
- XXX
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

Ptiloha €. 1 Smlouvy o provedeni klinickém hodnoceni

Odmeéna dle této Prilohy jiz zahrnuje ndhradu veskerych nakladii Poskytovatele
spojenych s realizaci ptedmétu tétoSmlouvy o provedeni klinického hodnoceni , ledaze
tato Smlouva o provedeni klinického hodnoceni nebo jina pisemna dohoda vyslovné
stanovi o ndhradé konkrétnich nakladt jinak.

Bez ohledu na vySe uvedené Identifika¢ni a bankovni udaje Poskytovatele, Poskytovatel
bere na védomi a souhlasi s tim, ze Zadavatel je povinen uhradit odménu pouze na
takovy bankovni ucet Poskytovatele, ktery je v dobé vystaveni faktury a jeji splatnosti
zvetfejnén spravcem dané v souladu se zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozd¢jsich predpisii.

Platba podle této Pfilohy bude provedena bezhotovostnim pifevodem v prospéch
bankovniho uc¢tu Poskytovatele, ktery je uveden v zahlavi této Pilohy.

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

Poskytovatel vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni jako XXX. Poskytovatel
vyplati kazdému zafazenému subjektu hodnoceni vyse uvedenou castku za kazdou
uskutecnénou navstévu v souladu s Protokolem Studie nejpozdéji do 30 dnl po
ukonceni ¢asti pacienta ve Studii.

Zadavatel se zavazuje poskytnout Poskytovateli pifiméfenou finan¢ni rezervu XXX za
ucelem tadného vyplaceni ndhrad cestovnich nékladi dle vySe uvedené¢ho odstavce.
V piipad¢ vyCerpani financni rezervy poskytne Zadavatel dal§i finanéni rezervu
v odpovidajici vysi. Tato finan¢ni rezerva bude Zadavatelem uhrazena ve prospéch
Poskytovatele na zaklad¢ tadné vystavené faktury se splatnosti 30 dni od jejiho
doruceni. Tato faktura bude vystavena na zéklad€ zaslaného Invoice Proposal. Ndhrady
budou pacientiim vyplaceny po uhradé¢ vystavené faktury. Poskytovatel se zavazuje po
ukonceni Studie predlozit zavérecné vylUctovani vyplacenych nédhrad (vcetné
jednotlivych potvrzeni o ptevzeti podepsanych subjekty hodnoceni, kterym byla
nahrada dle této Ptilohy vyplacena) a vratit na ucet Zadavatele nevycerpanou finanéni
rezervu, kterou Zadavatel poskytl béhem Studie, a to bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji vSak do 30 dni od ukoneni Studie, nedohodnou-li se vyslovné se
Zadavatelem jinak. Na zadost Zadavatele nebo jim povéiené osoby je Poskytovatel
povinen predlozit pribézné vyuctovani vyplacenych nahrad (véetné jednotlivych
potvrzeni o pievzeti podle predchozi véty) rovnéz kdykoliv v pribéhu trvani Studie.

XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
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Ptiloha €. 1 Smlouvy o provedeni klinickém hodnoceni

XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
XXX XXX XXX
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