DILCi SMLOUVA O PROVADEN{ KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena na zdkladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 26. 7. 2012 mezi

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupeny: na zékladé plné moci XXXX

ICO : 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

bankovni spojeni: XXX

¢. udtu: XXX

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oodil C, vloZzka 41352

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Masarykiiv onkologicky ustav
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno
jednajici: prof. MUDr. Jifim Vorlickem, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: XXXX
¢. tctu: XXXX
(dale jen ,,Zdravotnické zarizeni*)
a

XXXX
Narozeny/-&: XXXX
Bytem: XXXX
(dale jen ,,Zkousejici*)

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel a Zdravotnické zatizeni uzavieli dne 26. 7. 2012 Ramcovou smlouvu o klinickém
hodnoceni 1é¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pfi provadéni klinickych
hodnoceni Zadavatelem na uzemi Ceské republiky ve spolupraci se Zdravotnickym zatizenim,
(dale jen ,,Rd&mcova smlouva“),

(B) Zadavatel se obratil na Zdravotnické zatizeni v souladu s ustanovenim ¢l. I, odst. 1.4 Ramcové
smlouvy s navrhem na spolupraci pii provadéni klinického hodnoceni specifikovaného dale
v této smlouvé a Zdravotnické zafizeni projevilo zajem o spolupraci na provadéni tohoto
klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této
smlouvé a jejich prilohach,

dohodli se Zadavatel a Zdravotnické zafizeni 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:

Study code CRAD001T2302
Site No: 0354

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 6.8.2012

Stranalz3



I
Specifikace Studie

1. Nazev: ,,Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené klinické hodnoceni faze III everolimu
(RADO001) plus nejlepsi podpuirna lécba versus placebo plus nejlepsi podpurna lécba v lécbé
pacientii s pokrocilymi neuroendokrinnimi nadory gastrointestinalniho nebo plicniho puvodu —
Studie RADIANT 4*

(dale jen ,,Studie®)

2. Protokol ¢. CRAD001T2302

3. Hodnoceny Iék: everolimus (RADO001)
(dale jen ,,Pripravek®)

4. NejzazSi datum pro zafazeni alespon jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 14.6 Ramcové
smlouvy): 31. 1. 2013

1.
Odmeéna Zdravotnického zatizeni a ZkousSejiciho

Dohoda o odméné Zdravotnického zafizeni a ZkousSejiciho je stanovena v priloze €. 2 této Diléi
smlouvy ve spojeni s ¢l. X. Ramcové smlouvy.

1.
Prilohy

Piilohami této Dil¢i smlouvy, ktera tvofi spoleéné s RAmcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadeéni klinického hodnoceni huménnich 1é¢iv, jsou:

Protokol studie ¢. CRAD001T2302

Odména

Povoleni SUKL k provdideéni Studie ze dne 28.5.2012., ¢. j. Sukls35476/2012

Souhlas lokalni Etické komise MOU, Zluty Kopec 7, 65653 Brno ze dne 20.3. 2012, a souhlas
multicentrické Etické komise pii VFN Praha, Na Bojisti 1, 128 00 Praha 2 ze dne 17.5.2012
S provadeénim Studie

Hodnocené lécive pripravky

Vzor Informovaného souhlasu pacienta

PIn& moc — povéreni XXXX

NN S

No o

V.
Prohla3eni Zkousejiciho a Zadavatele

1. ZkouSejici prohlaSuje, Ze se seznamil se spravnym pouZivanim a vlastnostmi hodnoceného
ptipravku, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v ptislusnych dokumentech a v Protokolu a
zavazuje se postupovat pii provadéni Studie vzdy v souladu s nimi.

2. Zkousejici prohlasuje, Ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny V Protokolu a této Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni a Ramcové smlouve
mezi Zadavatelem a Zdravotnickym zafizenim a souhlasi s nimi. Zkousejici svym podpisem na
této Dil¢i smlouvé potvrzuje, ze mu pied jejim uzavienim byla fadné predana kopie Ramcové
smlouvy a tuto prevzal.
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Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho zkousejiciho ve Studii a fadné a vc€as plnit vSechny
povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni,
prislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a pfislusnych pravnich piedpist.

Zadavatel prohlasuje, ze pted uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni
zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist,
pojisténi Zadavatele a Zkousejiciho, jehoZz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pFipadé
smrti subjektu hodnoceni nebo v pifipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
provadeéni klinického hodnoceni.

Zkousejici je opravnén zatadit do Studie max. XX subjekty hodnoceni. Jakakoliv zména v poctu
subjektd hodnoceni, které mize Zkousejici do Studie zaradit musi byt pfedem pisemné schvalena
Zadavatelem. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv rozhodnout o ukonceni
zatazovani subjekti do Studie. Takové rozhodnuti je u¢inné dnem jeho doruceni Zdravotnickému
zafizeni a ZkouSejicimu..

V.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zaklad¢ ¢l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a fadné smlouvy o
provadeéni klinického hodnoceni huménnich 1é¢iv za podminek sjednanych v Rdmcové smlouve a
v této Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni a jejich ptilohach.

Smluvni strany se dohodly, ze tato smlouva mize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna pouze
pisemné prostiednictvim vzestupné cCislovanych dodatkti podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek Kk této smlouvé v piipadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu,
ktera neméni rozsah ¢i zpuisob provadéni tkont (zejména vySeteni) provadénych Zdravotnickym
zafizenim ¢i ZkouSejicim v radmci klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vysi
odmeény za provadéni klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této smlouvé. Nepodstatné
zmény Protokolu jsou G¢inné dnem jejich doruceni ZkouSejicimu a Zdravotnickému zatizeni.
Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, z kterych kazdé ze stran patii jeden stejnopis.
Smluvni strany si tuto Dil¢i smlouvu o provadéni klinického hodnoceni ptecetly, s jejim obsahem
souhlasi, prohlasuji, Ze vyjadiuje jejich svobodnou a vaznou viili, na dikaz ¢eho ji svymi fadné
K tomu opravnénymi zastupci podepisuji.

Na diikaz 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 __ 10.8.2012 V Brné dne 21.8.2012
podpis podpis
Novartis s.r.o. Masarykiv onkologicky tstav
jednatel feditel

V Brné dne __16.8.2012

podpis

XXXX
zkousejici
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