DILCI SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

C. PROTOKOLU : CACZ885V2301

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 a Dodatku ¢.2 ze dne 21.11.2016

mezi
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
zastoupené na zakladé plné moci: XXXX
ICO : 64 57 59 77
DIC: CZ64 5759 77

vedeném M¢stskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352

(dale jen ,,Zadavatel”)

a
VSeobecna fakultni nemocnice v Praze 5
se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: XXXXXX
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. tctu: 24035021/0710
specificky symbol: 5203019236
(dale jen ,,Poskytovatel*)
PREAMBULE

VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Zadavatel a Poskytovatel uzavieli dne 22. 11. 2013 Ramcovou smlouvu o klinickém
hodnoceni 1é¢iv, ve znéni Dodatku ¢. 1 ze dne 7.5.2015 a Dodatku ¢.2 ze dne 21.11.2016,
ve které¢ dohodli vzijemna prava a povinnosti pii provadéni klinickych hodnoceni
Zadavatelem na tzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem, (dale jen
»Ramcova smlouva“),

(B) Zadavatel se obréatil 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 a Poskytovatel projevil zajem o spolupraci na provadéni tohoto
klinického hodnoceni za podminek Ramcove smlouvy a podminek dale uvedenych v této
smlouvé a jejich ptilohach,
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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 a dalSimi ustanovenimi Ramcové smlouvy na
nasledujicim:

.
Specifikace Studie

1. Naézev: ,,Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni
faze Il ke stanoveni ucinnosti a bezpecnosti kanakinumabu, podavaného v kombinaci s
docetaxelem, v porovnéni s placebem v kombinaci s docetaxelem, u pacientii s
nemalobunécnym karcinomem plic po predchozi lécbé inhibitorem PD(L)I a
chemoterapii platinovym derivatem (studie CANOPY-2) “

(dale jen ,,Studie*)

2. Protokol ¢. CACZ885V2301

3. Hodnoceny lék: kanakinumab (llaris®)
(dale jen ,,Piipravek®)

4. Dalsi 1é¢ivé ptipravky, placebo nebo jiny material dodavany Poskytovatelem:
Placebo kanakinumabu

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

Onkologicka klinika VFN a 1.LF UK
U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

.....

7. Pocet subjekti hodnoceni, jejichz zatazeni do Studie ZkouSejicim se predpoklada (viz
odst. 6.1 smlouvy): XX.

9. Poskytovatel uréuje konkrétni kontaktni osoby které zodpovidaji za piebrani, uskladnéni
a vydej, resp. dodani Hodnoceného 1éku v souladu s €l. 1 odst. 13 ptilohy ¢. 2 Radmcové
smlouvy osob¢ Zadavatelem urcené a komunikuje se Zadavatelem: XXXXXX

Oddélent pripravy cytostatik
Karlovo namesti 32, 128 08 Praha 2
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Odmeéna Poskytovatele

1. Dohoda o odméné Poskytovatele a Uhradé naklada subjektd hodnoceni spojenych s cestou
do zdravotnického zafizeni Poskytovatele a zpét, je stanovena v priloze ¢. 2 této Dil¢i
smlouvy ve spojeni s ¢l. X. Ramcové smlouvy.

2. V souvislosti se studii bude Poskytovateli vyplacena odména za maximalni pocet subjetkii,
které absolvuji vSechny navstévy dle protokolu, ve vysi :102.100,- K¢.

3. Zadavatel prohlaSuje, Ze ZkouSejici bude odménén na zakladé samostatné uzaviené
smlouvy mezi Zadavatelem a Zkousejicim.

1.
Prilohy

1. Piilohou této Dil¢i smlouvy, ktera tvoti spole¢né¢ s RA&mcovou smlouvou samostatnou

smlouvu o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv, je Ptiloha ¢€.2: Odmeéna a
uhrada nakladii.

2. Poskytovatel svym podpisem na této Dil¢i smlouve potvrzuje, Ze pred jejim uzavienim mu
Zadavatel predal nasledujici dokumenty:

- Protokol studie ¢. CACZ885V2301 a vSechny jeho dodatky

- Povoleni SUKL k provadéni Studie ze dne 18.4.2019pod ¢&.j. sukls..8336/2019

- Souhlas etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni pii Vitkovické
nemocnici a.s., Zaluzanského 1192/15, Ostrava, ze dne 8.1.2019 a souhlas lokalni
etické komise pii VEN, U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08 ze dne 17.1.2019

- Vzor Informovaného souhlasu pacienta

- Pojistny certifikat a pojistné podminky

V.
Prohléaseni Zadavatele

1. Zadavatel prohlasuje, Ze pfed uzavienim této Dil¢i smlouvy o provéadéni klinického
hodnoceni zajistil dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni
pozdé&jsich predpist, 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 v pfipad¢ jiné nemajetkové ujmy vzniklé subjektu hodnoceni
v disledku provadéni klinického hodnoceni.
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5.1.

V.
2Zvlastni ujednani o gpracovani osobnich udaji

Zpracovani osobnich udaji smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcii:

5.1.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

5.1.5.

5.1.6.

5.1.7.

Study code: CACZ885V2301
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Smluvni strany v rdmci své cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalsich osobach, které se podili na plnéni zalozeném
touto Smlouvou (déle jako ,,Subjekt udajii). Tyto udaje mohou byt dle
prislusnych pravnich predpisu, zejména narizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o
volném pohybu téchto udajui a o zruSeni smeérnice 95/46/ES (dale jen
., Narizeni*), osobnimi vidaji (déle jen ,, Udaje ). Pro vylouceni pochybnosti se
stanovi, ze Udaje jsou zdroveii divvérnymi informacemi dle této Smlouvy.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni kazde
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zpFistupnéné Udaje, a to za tcelem spoluprice a vzdjemného 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 Zddném pripadé takové Udaje
Jjakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné treti osobé, neni-li dohodnuto
Vv této Smlouvé jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeceni ochrany Udajii a pFijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému pristupu k témto Udajiim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztrté,
neopravnénym prenosim, neoprdvnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udajii.

Smluvni strany se ddle zavazuji chrdnit Udaje pred pristupem nepovolanych
osob zamezenim pristupu neopravnéenych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovaviny, jakoz i zabezpecenim pocitacii,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostrednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o
Jjakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udajii.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zdstupcii Poskytovatele nebo
Udajii zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych
strankach Zadavatele v sekci ,,O nds“. Poskytovatel se zavazuje dotcené
Subjekty iidajii v rozsahu téchto informaci o zpracovini jejich Udajii
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Narizeni na
informovani Subjektu iidajii o zpracovani jeho/jejich Udaji.
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5.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udajii subjektii hodnoceni:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.
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Zadavatel jako spravce poveril Poskytovatele jako zpracovatele zpracovanim
osobnich udajii subjektit hodnoceni nezbytnych pro plneni této Smlouvy
v souladu s predmeétem a ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a
to V rozsahu udajit pozadovaném zaznamovymi listy subjektit hodnoceni v
pisemné nebo elektronické formé (ddle také jen ,,CRF*), resp. Protokolem,
kterymi jsou zejména udaje o zdravotnim stavu subjektit hodnoceni (dale jen
,,Osobni daje*).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavki Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napr. zdravotnicka dokumentace subjektit hodnoceni, lékarské
Zpravy z wsetreni) a/nebo primo od subjektii hodnoceni (napv. na zdklade
rozhovorii a/nebo dotaznikii) zkousejicim a/nebo dalsimi cleny studijniho tymu
a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované podobé do CRF
zpristupnénych zadavateli Studie, spolecnosti Novartis Pharma AG, ktery je
dale zpracovava tak, Ze je zejména tridi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni
udaje jsou dale zpracovavany tak, ze prostrednictvim poveérenych osob
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k overovini shody mezi
zaznamy vV CRF a zdrojové dokumentaci za pritomnosti a soucinnosti
zkousejiciho a/nebo dalsich ¢lenii studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné vsak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich predpisii (ledaze je dan jiny icel a pravni zdaklad pro
jejich delsi uchovavani), pricemz plati, Ze po ukonceni provadeni Studie je
Poskytovatel povinen s Osobnimi udaji nakladat v souladu se svymi zavazky
podle odst. 8.3. a 14.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni Udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouve. V pribéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich udajit podle Narizeni, zejména:

a) je oprdavnen v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovdvat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro radné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovani Vv souladu Protokolem a pripadné
dalSimi pokyny Zadavatele;

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

C) zavazat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;
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d)

9)

h)

ch)

zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udaju a prijmout
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravnenému pristupu k témto
Osobnim udajum, k jejich zméne, zniceni Ci ztraté, neoprdvnénym
prenosum, neoprdavnénému zpracovani, jakoz i k jinému 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 opravnéni k Osobnim
udajum, oddélené zpracovani, kontrolu zpristupiiovani Osobnich udajii,
kontrolu dostupnosti systémii (véetné obnoveni dostupnosti systémii);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zZadost Zadavatele prijmout v CO
nejkratsim mozném casovem horizontu primerena specificka opatieni za
ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udaju,
zejména takova, kterda budou nezbytna ke splneni pozadavku prislusnych
pravnich predpisii v oblasti ochrany osobnich udaju a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pristupu k Osobnim vudajiim;
poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele viici subjektum hodnoceni pri vykonu jejich prav podle
kapitoly IIl. Narizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle ¢l.
32 az 36 Narizeni;

poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozeni splnéni
povinnosti podle tohoto clanku, zejména (avsak nejen pouze) zodpovédet
S tim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci
prokazujici prijeti a dodrzovani alesponn minimadlniho standardu
technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu pism. d) vyse;

umoznit provedeni auditut a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto clanku
Zadavatelem nebo jim poverenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
soucinnost;, pro audity/kontroly plati primérené pravidla sjednana pro
monitoring/audit klinického hodnoceni;

dodrzovat dalSi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele
Narizenim v souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajii;
pokud podle ndzoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Narizeni nebo jiné obecné zdvazné predpisy tykajici se ochrany osobnich
udaju, je Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlené
informovat.“

V.
Zavéreéna ustanoveni

1. 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 provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek
sjednanych v Ramcové smlouveé a v této Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni
a jejich ptilohach.

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
dalezité. Soucasné smluvni strany prohlasuji, ze si navzajem sdélily vSechny informace,
které povazuji za dulezit¢ a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni
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klinického hodnoceni. Tim ovSem neni dotéena moznost smluvnich stran odkazat na
upravu nékterych prav a povinnosti v rAmci Ramcové smlouvy.

Prava a povinnosti smluvnich stran, které nejsou upraveny touto Ramcovou smlouvou
nebo konkrétni Dil¢i smlouvou o provadeéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim
ptislusnych platnych a G€innych pravnich predpisti. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze
Si nepteji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této Smlouvy byly jakékoli prava a
povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi
stranami €1 zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu plnéni této
Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak. Pokud se tedy napf. kterakoli ze smluvnich
stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy odkloni a druha strana toto akceptuje,
vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni pfipad 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 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.

Pii uvetejnéni této Dil¢i smlouvy se smluvni strany zavazuji postupovat v souladu
s ujednanimi obsazenymi v ¢l. V., odstavce 5.7 a 5.8 Ramcové smlouvy. Za timto ti¢elem
pfeda v den podpisu této Dil¢i smlouvy Zadavatel Poskytovateli verzi dokumentl
urcenych k uverejnéni.

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

Smluvni strany se dohodly, ze tato Dil¢i smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou
ménéna pouze pisemné prostiednictvim vzestupné cCislovanych dodatkti podepsanych
vdemi smluvnimi stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek Kk této smlouvé
Vv ptipad¢ tzv. nepodstatnych zmén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pfitom
rozumi takova zmeéna Protokolu, ktera neméni rozsah ¢i zpisob provadéni ukonti (zejména
vySetieni) provadénych Poskytovatelem ¢i Zkousejicim v ramci Klinického hodnoceni a
nema tedy jakykoli vliv na vysi odmény za provadéni klinického hodnoceni ¢i jiné ceny
uvedené v této smlouvé. Nepodstatné zmény Protokolu jsou vici Poskytovateli Géinné
dnem jejich doruceni Zkousejicimu, ne v8ak diiv, nez s nimi vyslovi souhlas Statni Ustav
pro kontrolu 1éCiv a/nebo piislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Protokolu vyZaduiji.

Strany, kazd4 samostatné, vyslovné prohlaSuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a Zadné ze stran tak v ptipad¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Dil¢i smlouva
o provadeéni klinického hodnoceni uzaviena, nevznika pravo domahat se obnoveni jednani
o Dil¢i smlouvé o provadéni klinického hodnoceni ve smyslu § 1765 obcanského
zakoniku.

Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu
obéma stranami, u¢innosti pak dnem uvetejnéni.
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Ptilohy:

1. Protokol Studie CACZ885V2301 a vSechny jeho dodatky
2. Odména a uhrada tkont

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 V Praze dne

Novartis s.r.o. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
XAXXXX XXXXX

na zaklad¢ plné moci na zaklad¢ plné moci

Ja, XXXXX, hlavni zkousejici tohoto klinického hodnoceni 1é¢iv timto potvrzuji, ze jsem se
seznamila s protokolem a vSemi dokumenty pifedanymi zadavatelem k provedeni klinickeho
hodnoceni. Byla jsem seznamena s Ramcovou smlouvou o klinickém hodnoceni humannich
1é¢iv a touto Dil¢i smlouvou uzavienou mezi Zadavatelem a VSeobecnou fakultni nemocnici v
Praze a budu dodrzovat povinnosti v nich stanovené hlavnimu zkousejicimu ¢i povinnosti
vyplyvajici pro zkouSejiciho ze Spravne klinické praxe.

V Praze dne

podpis:
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