DILCi SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena na zakladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 26. 7. 2012, ve znéni Dodatku ¢&. 1 ze dne 26. 3. 2014 a Dodatku €. 2 ze dne 6. 3. 2017 mezi

Novartis s.r.o.

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

zastoupeny: XXXX

ICO : 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spojeni: BNP Paribas Fortis Bank SA/NV, pobo¢ka Ceska republika
¢. uctu: 064450-6003670007/6300

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykiiv onkologicky ustav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
zastoupeny: prof. MUDr. Janem Zaloudikem, CSc., feditelem
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: XXXX
¢. uctu: XXXX
(dale jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

a
XXXX
Narozen: XXXX
Bytem: XXXX
(dale jen ,,ZkouSejici*)

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel a Poskytovatel zdravotnich sluzeb uzavieli dne 26. 7. 2012 Ramcovou smlouvu o
klinickém hodnoceni 1é¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pii provadéni
klinickych hodnoceni Zadavatelem na tzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem
zdravotnich sluzeb (dale jen ,,Ramcova smlouva‘),

(B) Zadavatel se obratil na Poskytovatele zdravotnich sluzeb v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4
Rémcové smlouvy s navrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného
dale v této smlouveé a Poskytovatel zdravotnich sluzeb projevil zajem o spolupraci na provadéni
tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této
smlouvé a jejich ptilohach,
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dohodli se Zadavatel a Poskytovatel zdravotnich sluzeb na uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni v souladu s ¢l. 1., odst. 1.3 az 1.8 Ramcové smlouvy na nasledujicim:

I
Specifikace Studie

Nazev:, Multicentrické, oteviené klinické hodnoceni faze II pripravku NIR178 v kombinaci s
PDRO01 u pacientii s vybranymi pokrocilymi solidnimi nadory a non-hodgkinskym
lymfomem “

(dale jen ,,Studie®)
1. Protokol ¢. CNIR178X2201

2. Hodnoceny I¢k: NIR178
PDRO001
(déle jen ,,Ptipravek®)

3. Nejzazsi datum pro zafazeni alespon jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 14.6 Ramcové
smlouvy): XXXX

1.
Odména Poskytovatele zdravotnich sluZeb a ZkousSejiciho

Dohoda o odméné Poskytovatele zdravotnich sluzeb a Zkousejiciho je stanovena v piiloze ¢. 2 této
Dil¢i smlouvy ve spojeni s ¢l. X. Ramcové smlouvy.

Predpokladané maximalni plnéni dle Smlouvy: 4.141.000 K¢

1.
Ptilohy

Prilohami této Dil¢i smlouvy, kterd tvofi spolecné s Rdmcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadeéni klinického hodnoceni humannich 1éc¢iv, jsou:

1. Protokol studie ¢. CNIR178X2201
2. Rozpis plateb ke smlouvé
3. Hodnocené lécive pripravky

Iv.
Prohlaseni ZkousSejiciho a Zadavatele

1. Zkousejici prohlasuje, ze se seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného
ptipravku, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v pfislusSnych dokumentech a v Protokolu a
zavazuje se postupovat pii provadeéni Studie vzdy v souladu s nimi.

2. Zkousejici prohlasuje, ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny Vv Protokolu a této Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni a Rdmcové smlouve
mezi Zadavatelem a Poskytovatelem zdravotnich sluzeb a souhlasi s nimi. ZkouSejici svym
podpisem na této Dil¢i smlouvé potvrzuje, Ze mu pred jejim uzavienim byla fadné piedana kopie
Rémcové smlouvy a tuto prevzal.
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Zkousejici se zavazuje plnit funkei hlavniho zkousejiciho ve Studii a fadné, v¢as a s odbornou péci

plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti stim spojené dle této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni, ptislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a ptislusnych pravnich predpisi.

. Zadavatel prohlasuje, ze pfed uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni

zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozd¢&jsich piedpist,
pojisténi Zadavatele a Zkousejiciho, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo
VvV ptfipad¢ jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni Vv diisledku provadéni klinického
hodnoceni.

. Zkousejici je opravnén zafadit do Studie max. XXX subjektii hodnoceni. Jakakoliv zména ve

smyslu navySeni pocétu subjekti hodnoceni, které mize Zkousejici do Studie zafadit, musi byt
pfedem pisemné schvalena Zadavatelem. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv
rozhodnout o0 ukonceni zafazovani subjektt do Studie. Takové rozhodnuti je u¢inné dnem jeho
doruceni Poskytovateli zdravotnich sluzeb a ZkousSejicimu.

V.
Zaveérecna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zakladé ¢l. 1 a nasl. Rdmcové smlouvy dochdzi k uzavieni samostatné a tadné smlouvy
o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v R&mcové smlouve
a v této Dil¢i smlouve o provadeni klinického hodnoceni a jejich ptilohach.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si v této Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni sjednaly
vSechny nalezitosti, které si v jejim ramci chtély sjednat a které povazuji za dulezité. Soucasné
smluvni strany prohlaSuji, ze si navzajem sdélily vSechny informace, které¢ povazuji za dtlezité
a podstatné pro uzavreni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim ovSem neni
dotcena moznost smluvnich stran odkazat na Upravu nékterych prav a povinnosti Vramci
Ramcové smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou nebo
konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim piislusnych
platnych a uc¢innych pravnich predpisii. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepfteji, aby nad
ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany
z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych
obecné Ci v odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano
jinak. Pokud se tedy napft. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
odkloni a druha strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni ptipad
a nelze z né¢j dovozovat, Ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterakoli ze smluvnich stran vzda
pro ni z této Smlouvy vyplyvajiciho prava nebo jej nevykona, nelze z toho dovozovat, Ze se
takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, pticemz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva miize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢islovanych dodatki podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouveé v pripadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takovd zména Protokolu,
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ktera neméni rozsah ¢i zpusob provadéni ukonti (zejména vySetfeni) provadénych
Poskytovatelem zdravotnich sluzeb ¢i ZkousSejicim v rdmeci klinického hodnoceni a nema tedy
jakykoli vliv na vysi odmény za provadeéni klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této
smlouvé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou G¢inné dnem jejich doruCeni Zkousejicimu a
Poskytovateli zdravotnich sluzeb.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se ¥idi platnym pravem Ceské republiky.
Jakékoli spory vyplyvajici nebo souvisejici s touto Dil¢i smlouvou o provadéni klinického
hodnoceni budou rozhodovany vyhradné piislusnymi soudy Ceské republiky.

7. 'V pripadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
bylo ¢i se dodatecné stalo neplatnym nebo neti¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana
jako oddgélitelna a platnost ¢i G¢innost této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jako
celku zlstane zachovana. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zaklad¢ vzajemné
dohody nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a viili smluvnich stran pfi
jejim uzavieni.

8. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu

obé&ma stranami

Na dikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni vazani k ni osoby jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne 1. 11. 2017 V Brné dne 3. 11. 2017
Novartis s.r.o. Masarykiv onkologicky ustav
zmocnénec feditel

V Brné dne 3. 11. 2017

XXXX
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