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Novartis Pharma AG 5
se sidlem Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
IC: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

Se sidlem: Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4
Zastoupeny: XXXX, na zéklad¢ zplnomocnéni
IC: 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

Zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Meéstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 41352

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
VSeobecné fakultni nemocnice v Praze
Se sidlem: U Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2
Zastoupena: Prof. MUDr. Davidem Feltlem, Ph.D., MBA, feditelem
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
(dale jen ,,Poskytovatel”)

PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Poskytovatel zdravotnich sluzeb a spolecnost Novartis s.r.o. jako fadné¢ k tomu zmocnény
zastupce Zadavatele, spole¢nosti Novartis Pharma AG, uzavieli dne 22.11.2013 ,,R&mcovou
smlouvu o Kklinickém hodnoceni huméannich 1é¢iv®, jejiz znéni bylo dale upraveno na zakladé
dodatku ¢. 1 ze dne 7.5.2015 a dodatku ¢. 2 ze dne 21.11.2016 (dale téZ jen ,,Smlouva‘);

(B) nekterd ze stavajici ustanoveni sjednanych ve Smlouvé jiz plné neodpovidala aktudlnim
potfebam a preferencim smluvnich stran;

dohodly se smluvni strany na tpravé a doplnéni Smlouvy prostifednictvim tohoto dodatku €. 3 (dale jen
,dodatek*) nasledovné:

l.
Zmény Smlouvy

1. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. I odst. 1.3 pism. b) Smlouvy, a to tak, ze se jeho
dosavadni znéni rusi a nahrazuje se timto znénim: ,, tato Ramcovad smlouva, zejména jeji clanky
I1. aZ XVI., vyjma ustanoveni, kterd jsou svou povahou obsahem pouze této Ramcové smlouvy,
a jeji prilohy.
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2. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. I odst. 1.8 Smlouvy tak, ze se z néj odstranuje
nésledujici text: ,, Jednotlivi Dil¢i smlouva o provadeéni klinického hodnoceni nabyva icinnosti
dnem provedeni ,,iniciacni navstevy “; predpokladany den ,,iniciacni navstévy“ je stanoven v
prislusné Dilci smlouve o provadeni klinického hodnoceni. Odklad ucinnosti jednotlive Dilci
smlouvy o provadeni klinického hodnoceni se nevztahuje na ustanoveni tykajici se ukonceni
Dilci smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni v ¢l. 14 Ramcové smlouvy, kdy tato ustanoveni
nabyvaji platnosti a ucinnosti dnem podpisu prislusné Dilci smlouvy o provadeni klinického

N1

hodnoceni. Zadavatel je opravnén po dohodé s Poskytovatelem urcit jiny den ,, initiation visit .

3. Smluvni strany se dale dohodly na zmén¢ ¢€l. L. odst. 1.9 Smlouvy, a to tak, Ze se jeho dosavadni
znéni rusi a nahrazuje se timto znénim:

»1.9  Smluvni strany se dohodly, Ze jednotlivé Dilci smlouvy o provadeni klinického
hodnoceni se budou oznacovat cislem Protokolu. Jakékoli zmény DIilci smlouvy o
provadent klinického hodnocent budou cinény formou pisemnych dodatkit podepsanych
radné vsemi jejimi ucastniky.**

4. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. V. odst. 5.4 Smlouvy, a to tak, Ze se jeho dosavadni
znéni rusi a nahrazuje se timto znénim:

,.D.4  Poskytovatel se jako provozovatel I€k&rny zavazuje plnit veSkeré povinnosti tykajici se
prijimani, prebirani, kontroly, skladovini a vydeje, resp. dodavani hodnocenych
pripravki v rdmcei Studie tak, jak je to smluvnimi stranami dohodnuto v ¢l. XV. této
Ramcové smlouvy.

5. Smluvni strany se dale dohodly na zmén¢ ¢l. VI. odst. 6.2.1. Smlouvy, a to tak, Ze se jeho
dosavadni znéni rusi a nahrazuje se timto znénim:

»0.2.1. Zadavatel zpracuje navrh formulafe pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se
zafazenim do Studie a formulai pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni, které budou
tvorit prilohu kazdé Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Oba formulare
mohou byt soucasti jednoho dokumentu. Pouceni musi spliiovat podminky stanovené
ve vyhlasce ¢. 226/2008 Sb. Zadavatel nese odpovédnost za to, Ze pifedany formulaf je
aktualni, spliuje pozadavky prislusnych pravnich pifedpist, veskeré pozadavky
stanovené v Protokolu, v této Ramcové smlouvé nebo Dil¢i smlouvé o provadéni
klinického hodnoceni nebo Zadavatelem, a byl fadné schvalen. Zadavatel se dale
zavazuje predat Poskytovateli a ZkouSejicimu Souhlas/Informace o zpracovani
osobnich udaju subjektu hodnoceni. Za obsah daného dokumentu odpovid& v plném
rozsahu Zadavatel.**

6. Smluvni strany se dale dohodly na zméné¢ ¢l. VI. odst. 6.5 Smlouvy tak, Ze se z n¢j odstrafnuje
nasledujici text jeho pfedposledni a posledni véty: ,,Spravcem osobnich udajii subjektii
hodnoceni zpracovavanych ve Studii je ZkouSejici a Zadavatel a plni prislusné zdakonné
povinnosti, véetné povinnosti informacnich. Tim neni dotceno zpracovavani osobnich udajit
pacienti Poskytovatelem v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb.*

7. Smluvni strany se dale dohodly na zméné ¢l. VIL. odst. 7.1 Smlouvy tak, Ze se dosavadni znéni
jeho predposledni véty rusi a nahrazuje se timto znénim: ,,Za ucelem kontrol, sledovdni a auditii
se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji umoznit po predchozi domluvé pristup do zdravotnického
zarizeni Poskytovatele zdravotnich sluZeb, kde je provideéna Studie, a do Lékdrny, ve které je
uchovavan hodnoceny pripravek v souladu s ¢l. XV. této Ramcové smlouvy, a rovnéz pristup ke
v§em zdrojovym dokumentiim a zprdvam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie vsech
dokladii a informaci tykajicich se Studie (S vyjimkou zdrojové dokumentace), pricemz Zadavatel,
Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Zkousejici jsou povinni dbat ochrany osobnich udajii v
souladu s prislusnymi pravnimi predpisy na ochranu osobnich udajii.**
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8. Smluvni strany se dale dohodly na zméné¢ ¢l. VIII. odst. 8.7 Smlouvy, a to tak, Ze se jeho
dosavadni znéni rusi a nahrazuje se timto znénim:

»8.7

Blizsi podminky dodani a zachdzeni s hodnocenym pripravkem jsou sjednany v ¢l. XV.
této Ramcové smlouvy. Zadavatel se kromé hodnoceného pripravku zavazuje dodavat
dalsi lécivé pripravky, placebo nebo jiny materidl, tak jak bude specifikovano v

prislusné Dilci smlouve o provadeni klinického hodnoceni, s tim, Ze zavazky Zadavatele

dle ¢l. XV. se vztahuji také na dodavani téchto latek (materialir).

9. Smluvni strany se dale dohodly, Ze se do Smlouvy vklada novy ¢lanek XIV., ktery zni:

WXIV.
Zvlastni ujednani o zpracovdni osobnich udajii

141 Zpracovani osobnich udajii smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcu:

14.1.1.

14.1.2.

14.1.3.

14.1.4.

14.1.5.

14.1.6.

14.1.7.
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Smluvni strany v ramci své ¢innosti mohou zpracovavat idaje o svych zaméstnancich,
pripadné dalsich osobdch, které se podili na plnéni zaloZeném touto Smlouvou (déle
jako ,,Subjekt udajii*). Tyto udaje mohou byt dle prislusnych pravnich predpisii,
zejména narizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii a 0 volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice
95/46/ES (dale jen ,,Narizeni*), osobnimi udaji (ddle jen ,, Udaje“). Pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, ze Udaje jsou zdrovern divérnymi informacemi dle této
Smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Smlouvy vznika opravneéni kazdé ze
smluvnich stran zpracovavat Vv nezbytné nutném rozsahu vzdjemné zpristupnéné
Udaje, a to za ucelem spoluprdce a vzajemného plnéni poskytovaného na zaklade této
Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpél ujmu na
svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské diistojnosti, a také dbat na
ochranu pred neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a osobniho Zivota.
Tato smluvni strana nesmi v Zadném pripadé takové Udaje jakkoli vyuZit, ani je nesmi
poskytnout Zadné treti osobé, neni-li dohodnuto v této Smlouvé jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovméz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeceni ochrany Udajii a prFijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému pristupu k témto Udajﬁm, k jejich zmené, zniceni Ci ztrate,
neopravnenym prenostim, neopraviénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti techto
Udajii.

Smluvni strany se ddle zavazuji chranit Udaje pred pristupem nepovolanych osob
zamezenim pristupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou Udaje
druhé smluvni strany uchovavany, jakoz i zabezpecenim pocitaci, na kterych budou
Udaje uchovavainy nebo jinak zpracovavany, prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o jakémkoliv
podezieni poruseni zabezpeceni Udajil.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zdstupcii Poskytovatele, nebo Udajii
Zkousejictho ve smyslu ¢l. 13 Narizeni jsou uvedeny vtzv. Obecnych zasadach
ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych strankach
Zadavatele v sekci ,,O nds*“. Poskytovatel se zavazuje dotcéené Subjekty udajii
V rozsahu téchto informaci o zpracovani jejich Udajii Zadavatelem informovat tak,
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aby byly spinény pozadavky Narizeni na informovani Subjektu udajii o zpracovani
Jjeho/jejich Udaji.

14.2  Ujednani o zpracovani osobnich udajit subjektii hodnoceni:

14.2.1.

14.2.2.

14.2.3.

14.2.4.
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Zadavatel jako spravce poveril Poskytovatele jako zpracovatele zpracovanim
osobnich udajii subjektii hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu
S predmétem a ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udajii
pozadovaném zdaznamovymi listy subjektiic hodnoceni v pisemné nebo elektronicke
formé (ddle také jen ,,CRF“), resp. Protokolem, kterymi jsou zejména Udaje o
zdravotnim stavu subjektit hodnoceni (ddale jen ,,Osobni udaje ).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkii Protokolu ze zdrojové dokumentace
(napr. zdravotnicka dokumentace subjektii hodnoceni, lékarské zpravy z vySetieni)
a/nebo primo od subjektii hodnoceni (napr. na zakladé rozhovorii a/nebo dotaznikii)
Zkousejicim a/nebo dalsimi ¢leny studijniho tymu a témito osobami jsou vkladany
v pseudonymizované/kodované podobé do CRF zpristupnénych zadavateli Studie,
spolecnosti Novartis Pharma AG, ktery je ddle zpracovava tak, ze je zejména tridi,
vyhodnocuje a uchovava. Osobni G(daje jsou dale zpracovavany tak, Ze
prostiednictvim povérenych osob Zadavatele dochdazi na pracovisti Poskytovatele
k ovérovani shody mezi zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pritomnosti a
soucinnosti Zkousejiciho a/nebo dalsich clemi studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyZadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné viak po dobu, po kterou je
povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich
predpisii (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad pro jejich delsi uchovavani), pricemz
plati, Ze po ukonceni provideni Studie je Poskytovatel povinen s Osobnimi Udaji
nakladat v souladu se svymi zavazky podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni Udaje v souladu s pokyny uvedenymi
vtéto Smlouvé. Vpribéhu zpracovani je rovnéZz povinen zajistit ochranu
zpracovavanych Osobnich udajit podle Narizeni, zejména:

a) je opravnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni udaje
pouze v rozsahu nezbytném pro radné plnéni predmétu této Smlouvy, coz zahrnuje
i zpracovani v souladu Protokolem a pripadné dalsimi pokyny Zadavatele;

b)  neni opravnén zpracovani Osobnich udajii v ramci plnéni predmétu této Smlouvy
SVEFit, a to ani zcasti, jiné osobé bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele. V pripadé svéreni zpracovani Osobnich udajii jiné osobé odpovida
Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich udajii ve stejném
rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle této Smlouvy;

C) zavdzat micenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich udajii;

d) zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udajii a pFijmout takova
opatrent, aby nemohlo dojit k neopravnenému pristupu k téemto Osobnim udajiim,
k jejich zmeéné, zniceni Ci ztraté, neopravnénym prenosim, neopravnénému
zpracovani, jakoz i k jinéemu zneuziti téchto Osobnich udajii. Mezi tato opatreni
patri zejména nastaveni opatieni zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde
dochazi ke zpracovani Osobnich udajii, kontrolu pristupu a pristupovych
opravneni k Osobnim udajim, oddelené zpracovani, kontrolu zpristupriovani
Osobnich udajii, kontrolu dostupnosti systémii (véetné obnoveni dostupnosti
systemi),

e) Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele prijmout v CO
nejkratsim mozném casovém horizontu primérend specificka opatieni za ucelem
technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udajii, zejména takova, ktera
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budou nezbytna ke splnéni pozadavkii prislusnych pravnich predpisii v oblasti
ochrany osobnich udajii a/nebo aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodiléemu pristupu k Osobnim udajiim;

f)  poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti Zadavatele
viici subjektiim hodnoceni pri vykonu jejich prav podle kapitoly Ill. Narizeni a
pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajit podle ¢l. 32 az 36 Narizeni;

Q) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni povinnosti
podle tohoto ¢lanku, zejména (avsak nejen pouze) zodpovédét s tim souvisejici
dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci prokazujici prijeti a dodrzovani
alespon minimalniho standardu technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu
pism. d) vyse;

h)  umoznit provedeni auditit a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku
Zadavatelem nebo jim povérenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
soucinnost, pro audity/kontroly plati primérené pravidla sjednana pro
monitoring/audit klinického hodnocent;

ch) dodrzovat dalSi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele Narizenim v
souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajii;

i) pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje Narizeni
nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany osobmich udaji, je
Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlené informovat.

10. Smluvni strany se dale dohodly, Ze se do Smlouvy vklada novy ¢lanek XV., ktery zni:

151
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»XV.
Hodnocené piipravky

Smluvni strany jsou si védomy toho, ze do provadeni Studie bude zaclenéna lékarna,
nebot dle § 19 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, je povinnosti
Zadavatele zgjistit, Ze hodnocené lécivé pripravky jsou pripravovdny, upravoviny,
kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi, a ze
osoby, které zajistuji uvedené cinnosti, spliuji odborné predpoklady. Smluvni strany se
dohodly, ze v rozsahu potiebném pro konkrétni Studii tuto povinnost Zadavatel zajisti
prostiednictvim Poskytovatele a Poskytovatel vyslovné souhlasi, Ze zajisti
prostiednictvim jim provozované lékdrny cinnosti lékarny dle pozadavkii konkrétni
Studie a dle §19 odst. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni, a zavazuje
se postupovat také v souladu se spravnou lékarenskou praxi ve smyslu vyhlasky ¢.
84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, a s prislusnymi pouzitelnymi pokyny Statniho
ustavu pro kontrolu léciv, a to zejména Pokynem LEK-12 v platném znéni. Hodnoceny
lecivy pripravek bude vidy dodavan v radné zabalenych obalech urcenych pro
hodnoceny lécivy pripravek a oznaceny v souladu s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. e)
vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., v platném znéni. Zadavatel odpovida také za to, Ze je dodany
lécivy pripravek vyroben v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

Zadavatel se zavazuje zajistit pro konkrétni Studii hodnocené lécivé pripravky, pripadné
odpovidajici placebo a jiny lécivy pripravek uvedeny v protokolu a Dilci smlouvé (dale
také jen ,, hodnocené pripravky“) a jeho (jejich) distribuci do Iékarny provozované
Poskytovatelem, kde je odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky
- tzn. neni-li poskozena a v pripadé zviastnich pozadavkii na transport, byly-li tyto
pozadavky dodrzeny, prijem zdasilky potvrdi v souladu s postupem v odst. 15.2. nize).
Nedohodnou-li se smluvni strany jinak, je Zadavatel povinen oznamit do 3 pracovnich
dnii pred dodanim zasilky, kdy bude zasilka do lékarny predana.

Zadavatel doda hodnocené pripravky do lékarny provozované Poskytovatelem
prostrednictvim distributora postupne v rozsahu a case podle potieb probihajici
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15.5

15.6
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konkrétni Studie a v souladu se spravnou distribucni praxi ve smyslu ustanoveni § 19
odst. 1 pism. c) vyhlasky ¢. 226/2008 Sb. a dalsimi prislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel se zavazuje prijimat hodnocené pripravky ve své nemocnicni lékdarné, jejiz
nazev a adresa budou uvedeny v piislusné Dilci smlouvé o provadeni klinického
hodnoceni (dale jen,,Lékarna“), ato v pribéhu jeji provozni doby, s niz bude Zadavatel
seznamen pri zahdjeni konkrétni Studie. Poskytovatel se zavazuje prijimat hodnocené
pripravky podle predchozi véty prostiednictvim odpovédného farmaceuta, ktery potvrdi
svym podpisem prevzeti kazdé zasilky hodnocenych pripravkii Lékarnou distributorovi,
prostiednictvim kterého Zadavatel tyto pripravky Lékarné doda. Poskytovatel se dale
zavazuje zajistit, ze Lékarna prevezme od distributora a nasledné uchova jednu kopii
pisemného potvrzeni o prevzeti hodnocenych pripravkii a dalsi dokumenty dle pokynii
Zadavatele. Pisemné potvrzeni bude obsahovat nazev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo
Zadavatele a distributora, ndzev hodnoceného pripravku, cislo Sarze nebo jiny vyrobni
identifikator, mnozZstvi a jiné specifické hodnoty tohoto pripravku véetné oznaceni, ze se
jednd o ,, hodnocené lécivo “.

Poskytovatel je povinen v Dilci smlouvé o provadeni klinického hodnoceni oznédmit
Zadavateli odpovédného farmaceuta, tj. povéreného zaméstnance opravnéného za
Lékarnu se Zadavatelem jednat ve smyslu tohoto ¢lanku XV. jako kontaktni osobu. V
pripadé zmény této osoby je Poskytovatel takovou skutecnost povinen oznamit
Zadavateli bez zbytecného odkladu (zmena povérené osoby nevyzaduje dodatek k Dilci
smlouve).

Poskytovatel se dale zavazuje, Ze hodnocené pripravky budou vydavany Zkousejicimu,
subjektiim hodnoceni nebo pripadnym dalsim osobam prokazatelné poverenym
Zkousejicim pouze oproti radné vystavené Zadance nebo lékarskému predpisu.

Poskytovatel je povinen k nahradé skody, kterda vznikla Zadavateli z diivodu poskozenti,
odcizeni, znehodnoceni, zniceni nebo ztrdaty hodnoceného pripravku, a to od okamziku
jeho prevzeti Poskytovatelem prostrednictvim Lékarny az do jeho vyzvednuti
opravnénou osobou ve smyslu odst. 15.4 vyse.

Poskytovatel neni povinen k nahradé skody, ktera byla zpiisobend vyhradneé:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo prirozenou povahou prevzatého hodnoceného pripravku,

- vadnym obalem, na jehoZz vadnost Poskytovatel upozornil Zadavatele ¢i
distributora v potvrzeni o prevzeti ve smyslu odst. 15.2 vySe; pokud Poskytovatel na
vadnost obalu neupozornil, nema povinnost nahradit Skodu pouze tehdy, kdyZ tato
vadnost nebyla rozpoznatelna.

V pripadé vzniku skody, Poskytovatel vyhotovi do 3 pracovnich dni od jejiho zjisténi
protokol, ve kterém uvede datum vyhotoveni protokolu, den vzniku Skody, zpiisob jejiho
vzniku, prip. uvede jméno Skiidce, pokud mu je znam, oznaceni hodnoceného pripravku,
jeho? se Skoda tyk4, a to druhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah
skody. Protokol predlozi Poskytovatel Zadavateli nejpozdéji do 3 pracovnich dnit od
jeho vyhotoveni.

Smluvni strany se dohodly, Ze Ujmu, kterou je povinen Poskytovatel nahradit, nahradi
Poskytovatel Zadavateli do 30 dni ode dne pisemného ozndmeni jejiho vycisleni.

Poskytovatel je povinen nahradit Zadavateli Skodu, ktera vznikla Zadavateli uloZenim
verejnopravni sankce dozorovym organem, pokud byla tato sankce ulozena Zadavateli
za poruSeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz faktické plnéni meél Poskytovatel
prostrednictvim Lékarny zajistovat souladu s timto clankem XV.
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15.10 Zadavatel se jako piivodce odpadu zavazuje, Ze zajisti na viastni ndaklady, jak v pritbéhu,
tak i po skonceni Studie, preddni veskerého nevyuzitého hodnoceného lécivého
pripravku opravnéené osobé v souladu s ustanovenimi zdakona ¢. 185/2001 Sb., o
odpadech, a jeho provadécimi predpisy v platném znéni.*

11. Oznaceni dosavadnich ¢lanki XIV. a XVI. se méni na XVI. a XVIII., pfi¢emz odpovidajicim
zplisobem se meni rovnéz oznaceni jejich odstavcd.

12. Smluvni strany se dale dohodly na zméné (dle nového oznaceni) ¢l. X V1. odst. 16.1, a to tak, Ze
se jeho dosavadni znéni rusi a nahrazuje se timto znénim: ,,Tato RAmcova smlouva se uzavira
na dobu urcitou, a to na dobu do 28.2.2021.**

13. Smluvni strany se dale dohodly na nasledujici zméné (dle nového oznaceni) ¢1. XVI., na jehoZz
konec se vklada novy odstavec 16.9. ve znéni:

»16.9.  Zadavatel je rovnez opravnén ukoncit tuto Ramcovou smlouvu anebo konkrétni Dilci
smlouvu o provadént klinického hodnoceni pisemnou vypovédi s okamzitou ti¢innosti ke
dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych povinnosti
stanovenych v ustanoveni 5.7., 5.8. nebo 14.2. této Ramcové smlouvy.*

14. Smluvni strany se dale dohodly na zméné (dle nového oznaceni) ¢1. XVII. odst. 17.1. Smlouvy
tak, ze se z n¢j odstrainuje nasledujici text:

., Pro komunikaci tykajici se této Ramcové smlouvy a/nebo Dilci smlouvy o klinickém
hodnoceni z oblasti onkologie k rukam: Head Medical Oncology

a

pro komunikaci tykajici se této RAmcové smlouvy a/nebo Dilci smlouvy o klinickém
hodnoceni z jinych oblasti neZ onkologie k rukdm: ICRO Manager Central Europe —
West*

a nahrazuje se timto novym textem:

»Pro komunikaci tykajici se této Ramcové smlouvy a/nebo DII¢i smlouvy o klinickem
hodnoceni z oblasti onkologie i z jinych oblasti neZ onkologie k rukam: Country Clinical
Trial Monitoring Head*

15. Smluvni strany se déale dohodly, Ze se dosavadni ptiloha ¢. 1 Smlouvy nazvana ,,vzor Dil¢i
smlouvy o provadéni klinického hodnoceni® a ptiloha ¢. 2 Smlouvy nazvana ,,Hodnocené 1é¢ivé
ptipravky* se rusi a ke Smlouvé se pfipojuje nova pfiloha nazvand ,,vzor Dil¢i smlouvy o
provadéni klinického hodnoceni®, ktera tvoii ptilohu ¢. 1 tohoto Dodatku.

1.
Zavérecna ustanoveni

1. Tento dodatek je vyhotoven ve dvou vyhotovenich, z nichZz kazda ze smluvnich stran obdrZi
po jednom.

2. Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu smluvnich stran a ucinnosti dnem uvefejnéni
v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich

predpist.

3. Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli za vyjednani tohoto dodatku administrativni poplatek
ve vysi 5.000 K¢. Uhrada probéhne na zaklade faktury, fadné vystavené po podpisu tohoto dodatku
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4. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tento dodatek pted jeho podpisem precetly, Ze byl uzavien podle
jejich pravé a svobodné viile, vazné, urCité a srozumitelné. Na dikaz vySe uvedeného piipojuji své
podpisy.

Ptilohy:

Priloha ¢. 1 Ramcové smlouvy — Vzor Dilci smlouvy o provedeni klinického hodnoceni

V Praze dne V Praze dne

Za Poskytovatele: Za Zadavatele:

Prof. MUDr. David Feltl, Ph.D., MBA, XXXX

teditel na zakladé zplnomocnéni
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Piiloha ¢ 1 Ramcové smlouvy o klinickém hodnoceni humdnnich léciv
Vzor

DILCi SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI
C.

uzaviena na zakladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv

ze dne 22.11.2013, ve znéni Dodatku ¢.1 ze dne 7.5.2015, Dodatku ¢. 2 ze dne 21.11.2016 a Dodatku
¢.3zedne ..........oovennnn mezi

Novartis Pharma AG 5
se sidlem Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
IC: CHE-103867266

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

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

IC: 64 57 59 77

DIC: CZ64 5759 77

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

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
zastoupeny: e
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
(dale jen ,,Poskytovatel)
PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Spolecnost Novartis s.r.0. jako k tomu fadné zmocnény zastupce Zadavatele, spole¢nosti Novartis
Pharma AG, a Poskytovatel uzavieli dne 22.11.2013 Rdmcovou smlouvu o klinickém hodnoceni
humannich 1é¢iv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pii provadéni klinickych hodnoceni
Zadavatelem na uzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem (déle jen ,,Ramcova
smlouva®),

(B) Zadavatel se obréatil na Poskytovatele v souladu s ustanovenim ¢l. 1, odst. 1.4 Ramcové smlouvy
S navrhem na spolupraci pti provadéni klinického hodnoceni specifikovaného déle v této smlouve
a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek
Réamcové smlouvy a podminek déle uvedenych v této smlouvé a jejich pfilohach,
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dohodli se Zadavatel a Poskytovatel 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:

.
Specifikace Studie

1. Nazev:
(dale jen ,,Studie*)

2. Protokol ¢.

3. Hodnoceny Iék:
(dale jen ,,Pripravek*)

4. Dalsi 1é¢ivé piipravky, placebo nebo jiny material dodavany Poskytovatelem:

5. Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Poskytovatelem na
klinice/pracovisti (viz odst. 4.1 Rd&mcove smlouvy):

6. Predpokladany avSak nezavazny termin ukonéeni Studie (tj. nejpozdéji dle dne konéni ,,uzaviraci
navstévy*, viz odst. 1.8 R&mcové smlouvy):

7. Nejzazsi datum pro zafazeni alesponn jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 16.7 Ramcové
smlouvy)

8. Pocet subjektti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie Zkousejicim se predpoklada (viz odst. 6.1
Ramcové smlouvy):

Poskytovatel uréuje odpovédného farmaceuta jako konkrétni kontaktni osobu, kterd zodpovida ze
ptebrani, uskladnéni a vydej, resp. dodani Hodnoceného Iéku v souladu s odst. 15.3 R&mcové
smlouvy osob¢ Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem:

Néazev a adresa lékarny:

1.
Odména Poskytovatele

Dohoda o odméné Poskytovatele je stanovena v piiloze ¢. 1 této Dil¢i smlouvy ve spojeni s ¢l. X.
Ramcové smlouvy.

.
Prilohy

1.  Piilohou této Dil¢i smlouvy, ktera tvoii spole¢né s R&mcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni humannich 1é€iv, je ptiloha:

1. Odmeéna a vhrada nakladu

2. Podepséanim této Diléi smlouvy Poskytovatel potvrzuje, Ze pied jejim uzavienim mu Zadavatel
predal nasledujici dokumenty:

(i) Protokol studie ¢.
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(i) Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne , G .

(iii) Souhlas Etické komise/Etickych komisi s provadénim Studie ze dne
(iv) Vzor Informovaného souhlasu pacienta (subjektu hodnoceni)

(v) Pojistny certifikat a pojistné podminky

V.
Prohlaseni Zadavatele

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 lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist, pojisténi
Zadavatele a ZkousSejiciho, jehoz prostiednictvim je zajisténo i1 odSkodnéni v pfipadé smrti subjektu
hodnoceni nebo  vptipad¢ Gjmy vzniklé na zdravi subjektu  hodnoceni  nebo
v piipad¢ jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni.

V.
Zavéreéna ustanoveni

1. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zakladeé €l. I. a nasl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a fadné smlouvy
o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v Rdmcové smlouvé
a v této Dil¢i smlouve o provadéni klinického hodnoceni a jejich piilohach.

2. 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 dilezité. Soucasné
smluvni strany prohlasuji, ze si navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dtlezité
a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim oviem neni
dotéena moznost smluvnich stran odkazat na Gpravu nékterych prav a povinnosti v rdamci Ramcové
smlouvy.

3. Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou nebo
konkrétni Dil¢i smlouvou o provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim pfislusnych
platnych a ucinnych pravnich predpisi. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepfeji, 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 piipad a
nelze z n¢j dovozovat, ze druha strana takovy odklon od vyslovné sjednanych ustanoveni této
Smlouvy bude akceptovat i v budoucnosti. Podobné pokud se kterdkoli 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 vzdéava i pro budoucnost.

4. Pti zvetejnéni této Dil¢i smlouvy se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu s ujednanimi
obsazenymi v ¢l. V., odstavce 5.7 a 5.8 R&mcové smlouvy. Za timto G¢elem preda v den podpisu
této Dilci smlouvy Zadavatel Poskytovateli verzi dokumentti uréenych ke zvetejnéni.

5. Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, pfic¢emz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva mize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostfednictvim vzestupné Cislovanych dodatkli podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouvé v ptipadé tzv. nepodstatnych
zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom rozumi takova zména Protokolu, ktera
nemeéni rozsah ¢i zplsob provadéni tikonil (zejména vySetieni) provadénych Poskytovatelem ¢i
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Zkousejicim v ramci klinického hodnoceni a nema tedy jakykoli vliv na vysi odmény za provadéni
klinického hodnoceni ¢i jiné ceny uvedené v této smlouveé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou vuci
Poskytovateli u¢inné dnem jejich doruceni Zkousejicimu, ne vSak diive, nez s nimi vyslovi souhlas
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a/nebo prislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Protokolu vyZaduiji.

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

8. 'V piipadg, Ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni bylo
¢i se dodate¢né stalo neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelnd a platnost ¢i ucinnost této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jako celku
zlstane zachovana. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zéklad¢ vzajemné dohody
nahradit neplatné nebo net¢inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat
ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a viili smluvnich stran pfi jejim
uzavieni.

9. Strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény okolnosti, a
Zadné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Dil¢i smlouva o provadéni
klinického hodnoceni uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Dil¢i smlouve o
provadéni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765 ob¢anského zakoniku.

10. Tato Dil¢i smlouva o provadeéni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu obéma
stranami a ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozd¢&jsich piedpisa.

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 pfipojuji své podpisy.

V Praze dne V Praze dne
Za Zadavatele: Za Poskytovatele:
- T , hlavni zkouSejici této Studie timto potvrzuji, Ze jsem se sezndmil(a) s protokolem

a vSemi dokumenty ptedanymi Zadavatelem k provedeni Studie. Byl(a) jsem sezndmen(a) s R&mcovou
smlouvou o klinickém hodnoceni humannich 1é¢iv a touto Dilé¢i smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem
a Poskytovatelem a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i povinnosti
vyplyvajici pro zkousejiciho ze spravné klinické praxe.

V Praze dne .....

podpis:
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