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 , na zakladé plné moci

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
za}stoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
IC: 00209805
DIC: CZ00209805
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: 87535621/0710
(déle jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb*)

a
XXXX
Narozen: XXX
Bytem: XXX
(dale jen ,,ZkousSejici*)

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 vzdjemna prava a povinnosti pii provadéni klinickych
hodnoceni Zadavatelem na uzemi 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 smlouvé 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: ,, Oteviené, randomizované klinicke hodnoceni faze 11 s paralelnim designem srovnavajici lécbu
pripravkem NIS793 ¢i kombinaci NIS793 a spartalizumabu, podavanych spolu se standardni
chemoterapii gemcitabinem/nab-paklitaxelem oproti chemoterapii samotné u pacientii s dosud
nelécenym metastatickym duktalnim adenokarcinomem pankreatu (mPDAC)"

(déle jen ,,Studie®)
1. Protokol ¢. CNIS793B12201

2. Hodnoceny lék: NIS793, Spartalizumab
(dale jen ,,Piipravek®)

3. Nejzazsi datum pro zafazeni alespon jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 14.6 Ramcové
smlouvy): 31. 3. 2021

1.
Odména Poskytovatele zdravotnich sluZeb a ZkousSejiciho

Dohoda o odméné Poskytovatele zdravotnich sluzeb a Zkousejiciho je stanovena v ptiloze €. 2 této Dilci
smlouvy ve spojeni s ¢l. X. Ramcové smlouvy.

Predpokladané maximalni plnéni dle Smlouvy: 633.300,-K¢ za navstévy jednoho subjektu hodnoceni.

1.
Ptilohy

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

1. Protokol studie ¢. CNIS793B12201
2. Rozpis plateb ke smlouvé
3. Hodnocené lécive pripravky

Iv.
Prohlaseni Zkousejiciho a Zadavatele

1. Zkousejici prohlasuje, ze se seznamil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného
ptipravku, jakoz i se v§emi informacemi obsazenymi v pfisluSnych 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 Vv Protokolu a této Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni a Raimcové 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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3. Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho zkousejiciho ve Studii a fadné, v¢as a s odbornou péci
plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni, piislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a ptislusnych pravnich predpist.

4. 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 prostiednictvim je zajiSténo i odskodnéni v ptipadé smrti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé ujmy vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni nebo
v pifipadé jiné nemajetkové Gjmy vzniklé subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického
hodnoceni.

5. ZkouSejici je opravnén zatfadit do Studie max. 5 subjektd hodnoceni. Jakakoliv zména ve smyslu
navyseni poc¢tu subjektli hodnoceni, které miize Zkousejici do Studie zatadit, musi byt pfedem
pisemné schvélena Zadavatelem. Bez ohledu na prvni vétu je Zadavatel opravnén kdykoliv
rozhodnout o ukonceni zatazovani subjektd do Studie. Takové rozhodnuti je €inné dnem jeho
doruceni Poskytovateli zdravotnich sluzeb a Zkousejicimu.

V.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich idaja

5.1. Zpracovani osobnich tdaji smluvnich stran, pfipadné jejich zastupcti:

5.1.1. Smluvni strany vramci své cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zamestnancich, pfipadné dalSich osobach, které se podili na plnéni zaloZeném touto
Dil¢i smlouvou (déle jako ,,Subjekt udaji“). Tyto udaje mohou byt dle pfislusnych
pravnich predpist, zejména natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych
0s0b Vv souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji o a volném pohybu téchto udaji a
o zru$eni smérnice 95/46/ES (dale jen ,,Natizeni*), osobnimi tidaji (dale jen ,,Udaj e).
Pro vylouéeni pochybnosti se stanovi, ze Udaje jsou zarovei diivérnymi informacemi
dle této Smlouvy.

5.1.2.  Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dil¢i smlouvy vznika opravnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné zpiistupnéné
Udaje, a to za uéelem spoluprace a vzajemného plnéni poskytovaného na zakladg této
Dil¢i smlouvy.

5.1.3. Kazda smluvni strana je pfitom povinna dbat, aby Subjekt daji neutrpél 4jmu na
svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti, a také dbat na
ochranu pied neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého a osobniho zivota.
Tato smluvni strana nesmi v zadném piipadé takové Udaje jakkoli vyuzZit, ani je nesmi
poskytnout zadné tieti osobé, neni-li dohodnuto v této Dil¢i smlouvé jinak.

5.14. Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeteni ochrany Udaji a piijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému piistupu k témto Udajim, k jejich zméng, zniCeni & ztratg,
neopravnénym pienostim, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti
téchto Udaju.
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5.15.

5.1.6.

5.1.7.

Smluvni strany se dale zavazuji chranit Udaje pied pfistupem nepovolanych osob
zamezenim piistupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych jsou Udaje
druhé smluvni strany uchovavany, jakoz i zabezpecenim pocitact, na kterych budou
Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany, prostfednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlen¢ informovat ostatni smluvni strany o
jakémkoliv podezifeni poruseni zabezpeceni Udajut.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udaji zastupcti Poskytovatele nebo Udaji
Zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Natizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych zasadach
ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych strankach
Zadavatele v sekci ,,O nas“. Poskytovatel se zavazuje dotéené Subjekty udaju
v rozsahu t&chto informaci o zpracovani jejich Udajii Zadavatelem informovat tak,
aby byly splnény pozadavky Nafizeni na informovani Subjektu udajii o zpracovani
jeho/jejich Udaj.

5.2, Ujednani o zpracovani osobnich udajii subjektii hodnoceni:

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.24.
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Zadavatel povetil Poskytovatele zpracovanim osobnich udaji subjekti hodnoceni
nezbytnych pro plnéni této Dil¢i smlouvy Vv souladu s pifedmétem a ucelem této Dilci
smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to vrozsahu udaji pozadovaném
zaznamovymi listy subjektd hodnoceni v pisemné nebo elektronické forme (dale také
jen ,,CRF®), resp. Protokolem, kterymi jsou zejména udaje o zdravotnim stavu
subjekt hodnoceni (dale jen ,,Osobni udaje®).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkl Protokolu ze zdrojové dokumentace
(napft. zdravotnickd dokumentace subjektd hodnoceni, 1ékatfské zpravy z vySetieni)
a/nebo piimo od subjektii hodnoceni (napf. na zakladé rozhovorti a/nebo dotaznikil)
Zkousejicim a/nebo dal$imi Cleny studijniho tymu a témito osobami jsou vkladany
v pseudonymizované podobé do CRF zpiistupnénych zadavateli Studie, spole¢nosti
Novartis Pharma AG, ktery je dale zpracovava tak, Ze je zejména ttidi, vyhodnocuje
auchovava. Osobni udaje jsou dale zpracovavany tak, Ze prostfednictvim poveétenych
osob Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k ovéfovani shody mezi
zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti Zkousejiciho
a/nebo dalsich ¢leni studijniho tymu.

Poskytovatel se =zavazuje Osobni tudaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Dil¢i smlouvy, maximalné vsak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ticelem splnéni povinnosti vyplyvajicich z
pravnich predpisi (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad pro jejich delsi uchovavani),
pri¢emz plati, Ze po ukonceni provadéni Studie je Poskytovatel povinen s Osobnimi
udaji nakladat v souladu se svymi zavazky dle této Dil¢i smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni tidaje v souladu s pokyny uvedenymi
v této Dil¢i smlouveé. V pribéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit ochranu
zpracovavanych Osobnich tidaji podle Nafizeni, zejména:

a) je opravnén vramci plnéni pfedmétu této Dil¢i smlouvy zpracovavat
Osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro fadné plnéni predmétu této
Dil¢i smlouvy, coz zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a piipadné
dalsimi pokyny Zadavatele;
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d)

€)

f)

9)

h)

ch)

b) neni opravnén zpracovani Osobnich tdaji v ramci plnéni piedmétu této
Dil¢i smlouvy svéfit, a to ani zE4sti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pfipadé svéfeni zpracovani Osobnich udaju jiné
osob¢ odpovida Poskytovatel za to, Ze tato osoba zajisti ochranu Osobnich
udaji ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle této Dilci
smlouvy;

zavéazat ml¢enlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich udaji;

zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udajii a ptijmout takova
opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pfistupu k t€mto Osobnim
udajim, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztrat€, neopravnénym pienostm,
neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto Osobnich udaja.
Mezi tato opatieni patii zejména nastaveni opatieni zajist'ujici kontrolu vstupu
do prostor, kde dochazi ke zpracovani Osobnich udajii, kontrolu pfistupu a
pristupovych opravnéni k Osobnim udajim, oddélené zpracovani, kontrolu
zptistupniovani Osobnich udaji, kontrolu dostupnosti systémi (véetné obnoveni
dostupnosti systémtl);

Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele piijmout v CO
nejkrat§im mozném ¢asovém horizontu priméiena specificka opatieni za ticelem
technického a organizac¢niho zabezpeceni Osobnich idajli, zejména takova, ktera
budou nezbytna ke splnéni pozadavku ptislusnych pravnich predpist v oblasti
ochrany osobnich udaji a/nebo aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k Osobnim udajim;

poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti Zadavatele
vici subjektim hodnoceni pii vykonu jejich prav podle kapitoly III. Natizeni a
pro zabezpec€eni ochrany Osobnich udajt podle ¢l. 32 az 36 Nafizeni;

poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni povinnosti
podle tohoto ¢lanku, zejména (avsak nejen pouze) zodpoveédét s tim souvisejici
dotazy Zadavatele a/nebo piedlozit dokumentaci prokazujici ptijeti a dodrzovani
alespon minimalniho standardu technickych a bezpe¢nostnich opatieni ve
smyslu pism. d) vyse;

umoznit provedeni auditi a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku
Zadavatelem nebo jim povéfenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
soucinnost;

dodrzovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele Nafizenim v
souvislosti se zpracovanim a ochranou Osobnich udajt;

pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje Nafizeni

nebo jiné obecné zavazné piedpisy tykajici se ochrany osobnich udaji, je
Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlen¢ informovat.
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VI.
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Zze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zékladé¢ ¢l. 1 a nasl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavieni samostatné a tadné smlouvy
o provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve
a v této Dil¢i smlouvé o provadéni 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 rdmci chtély sjednat a které povazuji za dilezité. Soucasné
smluvni strany prohlaSuji, ze si navzajem sdélily vSechny informace, které povazuji za dalezité
a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim ovSem neni
dotcena moznost smluvnich stran odk4zat na upravu nékterych prav a povinnosti vV ramci 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 ptislusnych
platnych a ucinnych pravnich predpist. Smluvni strany zaroven prohlasuji, ze si nepieji, 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 ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu 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 piipad a
nelze z néj dovozovat, ze druhé 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 tiech stejnopisech, pfi¢emz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.

Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva mize byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkii 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
neméni rozsah ¢i zpasob provadéni tkond (zejména vysetieni) provadénych Poskytovatelem
zdravotnich sluzeb ¢i Zkousejicim v ramci 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 u¢inné dnem jejich doruceni Zkousejicimu a Poskytovateli zdravotnich
sluzeb.

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.

V ptipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni bylo
¢i se dodatecné stalo neplatnym nebo neuc¢innym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddg¢litelna a platnost ¢i uc¢innost této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni jako celku
zlstane zachovana. Pro tento ptipad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné dohody
nahradit neplatné nebo neti¢inné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat
ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a vili smluvnich stran pfi jejim
uzavieni.
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8. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu
obéma stranami

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 8. 9. 2020 V Brné dne 14. 9. 2020
Novartis s.r.o. Masarykuv onkologicky ustav
zmocnénec prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D., feditel

V Brné dne 14. 9. 2020

XXX
zkousejici

Study code : CNIS793B12201
Site No: 4050

Investigator: XXX

Contract submitted by: XXX
Issued on: 08092020

Strana7z7



