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PROTOKOL

Dodatek č. 2
SMLOUVY O KLINICK]'M HODNOCENÍ HUMÁNNÍHO

LÉČIVÁ

Novartis s.r.o.
se sídlem: Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4
IČO: 64 57 59 77
DIČ: CZ64 57 59 77

zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 41352
zastoupená na základě plné moci Janou Ashfield, MBA

(dále jen ,,Zadavatel")

a

Ústav hematologie a krevní transfuze, příspěvková organizace
se sídlem: U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2
zastoupená:
IČ: 0002373-6
DIČ: CZOOO23736
Bankovní spojení: 

(dále jen ,,Poskytovatel")

a

MUDr. Veronika Válková, CSc.
bytem: 
datum narození: 

JIHeP a Transplantační jednotka
Ústavu hematologie a krevní transfuze

(dále jen ,,Zkoušející")

Na základě dohody smluvních stran se ,,Smlouva o klinickém hodnocení humánního
léčiva" týkající se klinického hodnocení ě. protokolu CINC424D2301 , podepsaná dne

dodateksmlouvyporegistru novartis instituce investigator í61020l8
Study code: ClNC424D230l
Site No: 1503

Investigator: MUDr. Veroiiika Válková, CSc.
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6.lO.20l7 , ve znění je.jích dodatků (dále jen ,,Smlouva") mění tímto Dodatkem č. 2
následovně (dále jen ,,Dodatek").

I.

1. Smluvní strany se dohodly, že s ohledei'n na potřebu změny v provádění Studie dle
požadavků Zadavatele spočívající kromě jiného v potřebě aktualizovat informace o
rozsahu úhrady použité ,,neJepší dostupné léčby" v rámci Studie, se dosavadní
Příloha č. I - Rozpis plateb ruší a nahrazuje se novou Přílohou č. 1, která je
neďílnou součástí tohoto Dodatku jako jeho příloha.

1. 1. Smluvní strany se dohodly, že ustanovení nové přílohy číslo 1. se uplatňuje i na
případy pacientů zařazených do studie po nabytí účinnosti aktualizované verze
protokolu Studie - Ámended Protocol Version Ol.

2. Všechny změny, které se tímto Dodatkem provádějí, jsou vyznačeny tučně.

II.

1. Smluvní strany se dohodly tak, že sohledem na potřebu aktualizace ujednání
ohledně zpracovánf osobn?ích údajů, ke kterému dochází na základě Smlouvy, se
v článku Vll. Sledování a kontrola nahrazují v poslední větě slova odst. 7.1. ,,v
souladu se zák. č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů a o změnách něktetých
zákonů ve znění pozdějších předpisů" slovy ,,v souladu spříslušnými právními
předpisy ".

2. Smluvní strany se dále dohodly tak, že se do Smlouvy doplňuje nový článek Xlll.
Zvláštní ujednání o zpracování osobních údajít, který zní:

,,Xlll.
Zvlášti ujednání o zpracovátií osobtxích údajŮ

13.1. ZpracováníosobníchMajůsmluvníchstran,případnějejichzástupců.'

13.l.]. Smluvní strany v rámci své činnosti mohou zpracovávat údaje o svých
zaměstnancích, případně dalších osobách, které se podílí na plnění
založeném touto Smlouvou (dále jako ,,Subjekt údajů"). Tyto údaje mohou
být dle příslušných právních předpisů, zejména nařízení EP a Rady (EU)
2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních
údajů o a volném pohybu íěchto údaju a o zrušení směrnice 95/46/ES (dále
jen- ,,Nařízení"),- osobními údajž -(dále jen ,,Údaje"). Pro vyloučení

dodaíek smlouvy po registru novaitis instituce investigator í61020l8
Study code: CINC424D230I
Site No: ! 503

Investigator' MUDr. Veronika Válková, CSc.
Contract subi'nitted by: Zdeňka I(orbelářová
Issued on: 05022m9

2/7



pochybností se stanoví, že Udaje jsou zároveřx důvěrnými informacemi dle
této Smlouvy.

13.1.2. Smluvní strany prohlašují, že uzavřením této Smlouvy vzniká oprávnění
každé ze smluvních stran zpracovávat v nezbytně nutném rozsahu vzájemně
zpřístupněné Údaje, a to za účelem spolupráce a vzájemného plnění
poskytovaného na základě této Smlouvy.

13.l.3. KaMá smluvní strana je přitom povinna dbát, aby Subjekt údajů neutrpěl
újmu na svých právech, zejména na právu na zachování lidské důstojnosti,
a také dbát na ochranu před neoprávněným zasahováním do jeho
soukromého a osobního života. Tato smluvní strana nesmí v Mdném

případě takové Údaje jakkoli vytáít, ani je nesmí poskytnout žádné třetí
osobě, není-li dohodnuto v této Smlouvě jinak.

13.1.4. Každá ze smluvních stran je rovněž povinna zajistit technické a
organizační zabezpečení ochrany Udajů a přijmout taková opatření, aby
nemohlo dojít k neoprávněnému přístupu k těmto [ÍJdajům, k jejich změně,
zrÚčenÍ Či ztrátě, neoprávněným přenosům, neoprávněnému zpracovánÍ,
jakož i k jinému zneužití těchto Udajů.

13.1.5. Smluvní strany se dále zavazují chránit Údaje před přístupem
nepovolaných osob zamezením přístupu neoprávněných osob do svých
prostor, ve kterých jsou Udaje druhé smluvní strany uchovávány, jakož i
zabezpečením počítačů, na kterých budou Udaje uchovávány nebo jinak
zpracovávány, prostřednictvím hesla.

13.1. 6. Smluvní strany se zavazuji neprodleně informovat ostatní smluvní strany o
jakémkoliv podezření porušení zabezpečení Údajů.

13.1.7. Jakékoli další informace o zpracování Údajů zástupců Poskytovatele nebo
Údajů Zkoušejíc-ího ve smyslu čl. 13 Nařízení jsou uvedeny v tzv. Obectxých
zásadách ochrariy osobriích pro obchodrií partnery, dostupných na
webových stránkách Zadavatele v sekci ,, O nás". Poskytovatel se zavazuje
dotčené Subjekty údajů v rozsahu těchto informací o zpracování jejich
Udajů Zadavatelem informovat tak, aby byly splněny požadavky Nařízení
na informování Subjektu údajů o zpracování jeho/jejích Udajů.

13.2. Ujednání o zpracování osobních Majů subjektů hodnocení:

13.2.1. Zadavatel pověřil Poskytovatele zpracováním osobních Majů subjektů
hodnocení nezbytných pro plnění této Smlouvy v souladu s předmětem a
účelem této Smlouvy, kterým je provedení Studie, a to v rozsahu údajů
požadovaném záznamovýmj listy subjektů hodnocení v písemné nebo
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elektronické formě (dále také jen ,, CRF"), resp. Protokolem, kterými jsou
zejména údaje o zdravotním stavu subjektů hodnocení (dále jen ,, Osobní
údaje").

13.2.2. Osobní údaje jsou získávány podle požadavků Protokolu ze zdrojové
dokumentace (např. zdravotnická dokuírtentace subjekt'í't hodnocení,
lékařské zprávy z vyšetření) a/nebo přímo od subjektů hodnocení (např. na
základě rozhovoríí a/nebo dotazníků) Zkoušejícím a/nebo dalšími členy
stud'ijního týmu a těmito osobamí jsou vkládány vpseudonymizované
podobě do CRF zpřístupněných zadavateli Studie, společnosti Novartis
Pharma AG, který je dále zpracovává tak, že je zejména třídí, vyhodnocuje
a uchovává. Osobní Maje jsou dále zpracovávány tak, že prostřednictvím
pověřených osob Zadavatele dochází na pracovišti Poskytovatele
kověřování shody mezi záznamy vCRF a zdrojové dokumentaci za
přítomnosti a součžnnosti Zkoušejícího a/nebo dalších členů stu@ního
tým u.

13.2.3. Poskytovatel se zavazuje Osobní údaje zpracovávat po nezbytnou dobu
vyžadovanou pro naplnění účelu této Smlouvy, maximálně však po dobu,
po kterou je povinen fflto údaje uchovávat za účelem splnění povinností
vyplývaficích z právních předpi.ít (ledaže je dán jiný účel a právní základ
pro jejžch delší uchovávání)), přičemž platí, že po ukorxčení provádění
Studie je Poskytovatel povinen s Osobními 'i'tdaji nakládat v souladu se
svými závazky podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

13.2.4. Poskytovatel je povinen zpracovávat Osobní Maje vsouladu spokyny
uvedenými v této Smlouvě. Vprůběhu zpracování je rovněž povinen zajistit
ochranu zpracovávaných Osobních údajů podle Nařízení, zejména.'

a) je oprávněn v rámci plnění předmětu této Smlouvy zpracovávat Osobní
Maje pouze v rozsahu nezbytném pro řádné plnění předmětu této
Smlouvy, což zahrnuje i zpracování v souladu Protokolem a případně
dalšími pokyny Zadavatele,'
není oprávněn zpracování Osobních Majů v rámci plnění předmětu
této Smlouvy svěřit, a to ani zčásti, jiné osobě bez předchozího
písemného souhlasu Zadavatele. V případě svěření zpracování
Osobních'ítdajů jiné osobě odpovídá Poskytovatel za to, že tato osoba
zajistí ochranu Osobních údajů ve stejném rozsahu jako je
Poskytovatel povinen podle této Smlouvy,'
zavázat mlčenlivostí veškeré osoby podílející
osobních Maj'íi,'

d) zajistit technické a organizační zabezpečení Osobních údajů a
přžjmout taková opatření, aby nemohlo dojít k neoprávněnému
přístupu ktěmto Osobním údajům, k jejich změně, zničení či ztrátě,

b)

c) zavázat mlčenlivostí- veškeré osoby -podílející se na zpracování
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neoprávněným přenosům, neoprávněnému zpracování, jakož i k jinému
zneužití těchto Osobních údaj'í:t. Mezi tato opatření patří zejména
nastavení opatření zajišt'ující kontrolu vstupu do prostor, kde dochází
ke zpracování Osobních údajů, kontrolu přístupu a přístupových
oprávnění kOsobním údajům, oddělené zpracování, kontrolu
zpřístupřtování Osobních údajů, kontrolu dostupnosti systémů (včetně
obnovení dostupnosti systéníí);

e) Poskytovatel se zavazuje na písemnou žádost Zadavatele přijmout v co
nejkratším možném časovém horizontu přiměřená specifická opatření
za účelem technického a organžzačního zabezpečení Osobních Maj'íi,
zejména taková, která budou nezbytná ke splnění požadavků
příslušných právních předpi.íí voblasti ochrany osobních údajů
a/nebo aby nemohlo dojít k neoprávněnému nebo nahodilému přístupu
k Osobním údajům;

f) poskytovat Zadavateli součinnost nezbytnou pro splnění povinností
Zadavatele vůči subjektům hodnocení při výkonu jejich práv podle
kapitoly III. Nařízení a pro zabezpečení ochrany Osobních'ítdaju podle
čl. 32 až 35 Nařízení,'

g) poskytnout Zadavateli veškeré informace nezbytné k doložení splnění
povinností podle tohoto článku, zejména (avšak nejen pouze)
zodpovědět stím souviseficí dotazy Zadavatele a/nebo předložžt
dokumentaci prokazující př4etí a dodržování alespoří minimálního
standardu technických a bezpečnostních opatření ve smyslu písm. d)
výše;
umožnit provedení audih:í a kontrol plnění povžnností podle tohoto
článku Zadavatelem nebo jím pověřenou osobou a poskytnout k tomu
nezbytnou součinnost;

ch) dodržovat další povinnosti a podmínky stanovené pro zpracovatele
Nařízením v souvislosti se zpracováním a ochranou Osobních údajů;

i) pokud podle názoru Poskytovatele určitý pokyn Zadavatele porušuje
Nařízení nebo jiné obecně závazné předpisy t2ýkající se ochrany
osobních údajů, je Poskytovatel povinen o této skutečnosti Zadavatele
neprodleně informovat."

h)

3. Smluvnístranysedohodlytak,žedosavadníčlánkyA77}.,A7KúAT':Smlouvyse
označují nově jako články XW, XV. a XVI

4. Smluvnístranysedohodly,žedonovéhočlánkuXV.Sedoplňujenovýbod}5jO.,
který zní následovně:

,,Zadavatel je oprávněn ukončit tuto Smlouvu písemnou výpovědí sokamžitou
účinností ke dni doručení Poskytovateli, pokud Poskytovatel poruší kteroukoli ze
svých povinností stanovených v ustanovení 13.2. této Smlouvy."
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III.

1. Sodkazem na ustanovení 4.6. Smlouvy Zadavatel prohlašuje, že následující
skutečnosti, informace, data či části Smlouvy, jež tvoří součást tohoto Dodatku,
považuje za svoje obchodní tajemství:

i. přílohu č. 1;

2. V návaznosti na 4.5. a 4.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zveřejnění
tohoto Dodatku dle zákona č. 340/2015 sb., o registru smluv, a případnou povinnost
jeho zpřístupnění či poskytnutí ke zveřejnění dle Předpisů (jak jsou definovány
v ustanovení 4.5. Smlouvy), se smluvní strany dohodly, že při zveřejněrí tohoto
Dodatku budou postupovat způsobem výslovně sjednaným v ustanovení 4.5. a 4.6.
Smlouvy. Zveřejněna bude verze Dodatku, případně včetně jeho pMloh, kterou
připraví Zadavatel a zašle Poskytovateli nejpozději v den podpisu tohoto Dodatku, a
to v stro3ove čitelném formátu v elektronické podobě zasláním na emailovou adresu
sdělenou Poskytovatelem.

IV.

1 . V ostatrích částech tímto Dodatkem nedotčených platí Smlouva ve svém původním
ZněnÍ.

2. Tento Dodatek je vyhotoven ve třech stejnopisech, přičernž každá ze smluvních
stran obdrží po jednom vyhotovení.

3. Tento Dodatek nabývá platnosti dnem podpisu všemi stranami a účinnosti dnem
uveřejnění v registru smluv v souladu se zákonem č. 340/ 2015 sb., o registru
smluv, ve zněnf pozdějších předpisů.

dodatek smlouvy po registru novartis instituce investigator 16102C)18
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Smluvní strany prohlašují, že tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé,
svobodné a vážné vŮle, na dŮkaz čehož připojují svoje podpisy.

V Praze dne ďíl M7 V Praze dne 2 8 -02- 2019

Přílohy:
1. Rozpis plateb a platebnf příloha

dodateksmlouvyporegistru novartis instituce investigator í61020l8
Study code' ClNC424D230l
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PffiLOHA Č. 1- ROZPIS PLÁTEB
KE SMLOUV]Ík O KLINICKIÉM HODNOCENÍ :ffUMÁNNÍHO IJ'ČIVÉ,HO PŘÍPRAVKU

Klitxické hodnoceM. CINC424D2301

(Celá tato příloha Smlouvy a její obsah je obchodním tajemsMm Zadavatele a bez jeho předchozího písemného
souhlasu nesmí být zveřejněna ani zpřístupněna třetím osobám. )

Ústav hematologie a krevní transfuze,
příspěvková organizace
se sídlem: U Nemocnice 2094/ 1, 128 20 Praha 2

zastoupená: 

IČ: 00023736
DIČ: CZOOO23736
Bankovní spojení: 

Var.symbol: číslo faktury

Novartis s.r.o.
se sídlem:
Na Pankráci ] 724/129
140 00 Praha 4
IČO : 64575977
DIČ: CZ64575977
bankovní spojení: BNP Paribas

SA/NV, pobočka Česká republika
č. účtu: 

Fortis

Specifikace odměny Poskytovatele dle čl. X. Smlouvy:

A. Max. platba za pacienta zařazeného do studie:

í Popis platly r Frekvence/detail
Částka / 1

pacient (Kě) l Částka / 2
pacienti (Kě)

Platba za

návŠtěvy -
randomizovaná

Část

Platba za

návŠtěvy - při
převedení na
ruxolitinib

V souladu

s Tabulkou la)

V souladu

s Tabulkou ?b)

B. Neúspěšný screening
Při selhání screeningu, tedy když subjekt screening absolvuje, ale podle hodnocení nesplní kriteria pro
randomizaci má Poskytovatel nárok na platbu ve výši 4.000,- za každý takový případ.

C. Náklady na ,,BAT" (neilepMdostupná léčba)
BAT v souladu s požadavky protokolu a dle výběru Zkoušejícího zajistí Poskytovatel z vlastních zdrojů.

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za zajištění léčivých přípravků v rámci ,,BAT" jejich kupní
cenu. Kupní cena těchto léčivých přípravků nesmí být vyšší než součet maximální ceny výrobce a obchodních
přirážek stanovených cenovým předpisem Ministerstva zdravotnictví. Kupní cena léčivých přípravků v rámci
,,BAT" bude Zadavatelem hrazena průběžně, ve ?hůtách dle požadavků Poskytovatele.

V případě, že subjekt hodnocení bude zařazen do větve s ,,BAT" a Zkoušející určí jako vhodnou léčbu některý
z LP, který vyžaduje přípravu infuze pro podání subjektům hodnocení, zajistí Poskytovatel přípravu tohoto
LP v lékárně: Nemocniční lékárna VFN, na adrese: Karlovo náměstí 32, 128 00 Praha 2. Cena služeb
souvisejících spřípravou léčivého přípravku, která bude Poskytovatelem fakturována Zadavateli, bude
odpovídat ceně, která bude za tyto služby Poskytovatelem zaplacena Nemocniční lékárně VFN.
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Odměna za řádně a včas provedené ěinnosti dle Smlouvy bude Poskytovateli uhrazena takto:

1.

2.

Zkoušející písemně a/nebo formou e-mailu odsouhlasf přehled počtu, druhu a jim odpovídající hodnoty
jednotlivých úkonů provedených Zkoušejícím s jednotlivými subjekty hodnocení (tzv. Invoice Proposal) a
ověřených monitorující osobou pověřenou Zadavatelem. Tento přehled bude obsahovat údaje za uplynulé
období ke dni 31.3. a 30.9. každého kalendářního roku.

Na základě takového dokumentu vystaví Poskytovatel fakturu a v elektronické podobě, kterou doručí
pověřenému zástupci Zadavatele. Zadavatel zaplatí Poskytovateli na základě řádně vystavené faktury
příslušnou část odměny za výše specifikované období, a to se splatiiostí 30 dnů od jejího doručení.
Odměna dle odst. 1 již zahrnuje náhradu veškerých nákladů Poskytovatele spojených s realizací předmětu
Smlouvy, ledaže Smlouva nebo jiná písei'nná dohoda výslovně stanoví o náhradě konkrétních nákladů jinak.

3. Platba podle odstavců l a 2 výše bude provedena bezhotovostním převodem v prospěch bankovního účtu
Poskytovatele, který je uveden v záhlaví této přílohy.

4. Zadavatel se zavazuje při všech platbách důsledně uvádět variabilní symbol patřící Studii v číselném formátu
složeném z max. 10 číslic.

5. Poskytovatel se zavazuje vyplácet subjektům hodnocení náhradu cestovních nákladů, které jim vzniknou
v důsledku jejich účasti na Studii a dále kompenzaci nepohodlí při podstoupení farmakokinetiky za podmínek
stanovených dále. Zadavatel se zavazuje nahradit Poskytovateli náklady vzniklé řádným vyplácením
cestovních a dalších náhrad každému zařazenému subjektu hodnocení dle specifikace v tabulce 2 níže, a to
takto:

Zadavatel vyplatí Poskytovateli částku ve výši max. 61.600,- Kě při předpokládaném náboru 2
randomizovaných subjektů jako úhradu cestovních nákladů a kompenzace nepohodlí při podstoupení
farmakokinetiky pacientům, které jim vzniknou po celou dobu jejich účasti ve Studii v následujících etapách:

@

při zahájení Studie v daném místě (do l 4ti dnů od Trial Initiation Visit) částku ve výši 15.000,- Kě
dále v závislosti na rychlosti náboru a při ukončení náboru ve výši zbylé části paušální částky
adekvátně upravené dle počtu zařazených subjektů a vzdálenosti jejich bydliště.

6. Poskytovatel vyplatí každému zařazenému subjektu hodnocení částku specifikovanou v tabulce 1 a) a 1 b) při
každé jednotlivé uskutečněné návštěvě v souladu s protokolem klinického hodnocení. Poskytovatel
Zadavateli prokáže vyplacenou částku každé platební období (viz odst. l výše) s podrobným rozpisei'n částek
vynaložených jednotlivým pacientům za dané období.

7. O ukončení náboru bude Poskytovatel informován Zadavatelem spolu se závěrečným vyúčtováním
vyplacených náhrad pacientům. V případě, že nedojde k čerpání paušální částky určené k úhradě cestovních
nákladů pacientů Poskytovatelem vůbec, či bude čerpána pouze částečně z důvodu např. nesplnění
plánovaného počtu zařazených subjektů, vrátí Poskytovatel zbývající částku na účet Zadavatele do 30 dnů
od doručení vyúčtování těchto náhrad. V případě, že celková paušální částka poskytnuta Zadavatelem nebude
dostatečná k pokrytí úhrady všech cestovních náhrad, poskytne Zadavatel Poskytovateli částku nad rámec
paušální částky, a to na základě závěrečného vyúčtování po ukončení Studie, tj. v celkové výši poskytnutých
náhrad cestovních nákladů subjektů vzniklých vdůsledku jejich účasti na Studii a dále poskytnuté
kompenzace nepohodlí subjektů při podstoupení farmakokinetiky, která přesáhla paušálnf částku.

9. Veškeré částky uvedené v této příloze jsou v Kč bez DPH. DPH bude k těmto cenám připočtena ve výši dle
právních předpisů účinných ke dni uskutečnění zdanitelného plnění.

10. Bez ohledu na výše uvedené Identifikační a bankovní údaje Poskytovatele, Poskytovatel bere na vědornf a
souhlasí s tím, že Zadavatel je povinen uhradit odměnu pouze na takový bankovní účet Poskytovatele, který
je v době vystavení faktury a její splatnosti zveřejněn správcem daně v souladu se zákonem č. 235/2004 sb.,
o dani z přidané hodnoty, ve zněnf pozdějších předpisů.
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