DILCI SMLOUVA O PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

uzaviena na zdkladé Ramcové smlouvy o provadéni klinickych hodnoceni humannich 1é¢iv
ze dne 26. 7. 2012, ve znéni Dodatku €.1 ze dne 26. 3. 2014, Dodatku ¢. 2 ze dne 6. 3. 2017 mezi
Novartis Pharma AG }
se sidlem Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
IC: CHE - 106.052.527

zastoupena spolecnosti

Novartis s.r.o.

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

IC: XXX

DIC: XXX

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

(dale jen ,,Zadavatel®)

a
Masarykuv onkologicky tustav

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
IC: 00209805

DIC: CZ00209805

(déle jen ,,Poskytovatel zdravotnich sluzeb* anebo ,,Poskytovatel*)

a

XXX
(dale jen ,.Zkougejici)

PREAMBULE
VZHLEDEM K TOMU, ZE:

(A) Spolecnost Novartis s.r.o. jako k tomu fadné zmocnény zastupce Zadavatele, spolecnosti Novartis
Pharma AG, a Poskytovatel zdravotnich sluzeb uzavteli dne 26. 7. 2012 Ramcovou smlouvu o
klinickém hodnoceni 1éCiv, ve které dohodli vzajemna prava a povinnosti pii provadéni klinickych
hodnoceni Zadavatelem na uzemi Ceské republiky ve spolupraci s Poskytovatelem zdravotnich
sluzeb (dale jen ,,Ramcova smlouva®),

(B) Zadavatel, Poskytovatel zdravotnich sluzeb a Zkousejici prohlasuji, ze Ramcova smlouva ve znéni
Dodatku ¢. 1 ze dne 26. 3. 2014 a Dodatku ¢. 2 ze dne 6. 3. 2017 stanovi bliz§i podminky pro
provadéni dale uvedené Studie ve smyslu § 1751 zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve
znéni pozdéjSich predpist, a je tak pro né zdvazna.
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(C) Zadavatel se obratil na Poskytovatele zdravotnich sluzeb 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 zdravotnich sluzeb projevil zdjem o spolupraci na provadéni
tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale uvedenych v této
smlouvé a jejich ptilohach,

dohodli se Zadavatel a Poskytovatel zdravotnich sluzeb na uzavfeni 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

NazevXXX
(dale jen ,,Studie®)
1. Protokol ¢. CJSB462C12201

2. Hodnoceny Iék: XXX
(dale jen ,,Piipravek®)

3. Nejzazsi datum pro zafazeni alesponn jednoho subjektu hodnoceni (viz odst. 16.6 Ramcové
smlouvy): xxx

IL.
Odména Poskytovatele zdravotnich sluZzeb a Zkousejiciho

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

Predpokladané maximalni plnéni dle Smlouvy bez dalSich vysetfeni: XXX

I11.
Prilohy

Prilohou této Dil¢i smlouvy, ktera tvoii spolecné s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu o
provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢iv, je ptiloha:

1. Protokol studie ¢. CISB462C12201
2. Rozpis plateb ke smlouvé
3. Hodnocené lécivé pripravky

Podepsanim této Dil¢i smlouvy Poskytovatel a Zkousejici potvrzuji, Ze jim byl Protokol k této Studii
poskytnut Zadavatelem s dostateCnym pfedstihem umozZiujicim dikladné seznameni s timto
dokumentem.

V.
Prohlaseni Zkousejiciho a Zadavatele
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5.1.

5.2.

. ZkousSejici prohlasuje, ze se seznamil se spravnym pouZzivanim a vlastnostmi hodnoceného

pripravku, jakoz i se vS§emi informacemi obsazenymi v piislusnych dokumentech a v Protokolu a
zavazuje se postupovat pii provadéni Studie vzdy v souladu s nimi.

. ZkousSejici prohlaSuje, Ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto

vymezeny v Protokolu a této Dil¢i smlouveé o provadéni klinického hodnoceni a Ramcové smlouve
mezi Zadavatelem a Poskytovatelem zdravotnich sluzeb a souhlasi snimi. ZkouSejici svym
podpisem na této Dil¢i smlouveé potvrzuje, Ze mu pied jejim uzavienim byla fadn€ pfedana kopie
Ramcové smlouvy a tuto prevzal.

. Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho zkousejiciho ve Studii a fadné, v¢as a s odbornou péci

plnit v§echny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického
hodnoceni, pfislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a ptislusnych pravnich predpist.

. Zadavatel prohlasuje, ze pfed uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadeni klinického hodnoceni

zajistil dle § 58 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdé€jSich predpisii, pojisténi
odpovédnosti své, hlavnich zkouSejicich a zkouSejicich za jmu vzniklou subjektu hodnoceni
v dtsledku provadéni klinického hodnoceni.

. Zkousejici je opravnén zaradit do Studie max. XXX subjektti hodnoceni. Jakakoliv zména ve smyslu

navyseni poctu subjektll 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 zafazovani subjektd do Studie. Takové rozhodnuti je G¢inné dnem jeho
doruceni Poskytovateli zdravotnich sluzeb a Zkousejicimu.

V.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaja

Pro ucely této Dilci smlouvy bude Poskytovatel a Zadavatel, kazdy z nich, spravovat urcité sady
osobnich daji a urovat ucel a prosttedky jejich zpracovani ve vztahu ke Studii jako spravce
osobnich udaji. Kazda smluvni strana bude samostatné a oddélen¢ odpoveédna za dodrzovani
povinnosti, které pro ni vyplyvaji z jeji role podle prislusnych pouzitelnych pravnich predpist
Ceské republiky (dale také jen ,,Pouzitelné pravni piedpisy*) v oblasti zpracovani osobnich
udaju. Poskytovatel je povazovan za samostatného spravce udajii, ktery ma odpovédnost za
poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné vedeni zdravotnické dokumentace a dalSich l1ékatskych
zaznam, které jsou vedeny o pacientech — subjektech hodnoceni v souvislosti s Pouzitelnymi
pravnimi predpisy. Poskytovatel dale jako samostatny spravce odpovidda za zpracovani
vyzkumnych dat, tedy veskerych dat, véetn¢ osobnich tdaji tykajicich se subjektti hodnoceni
(jako je pohlavi, vék, zdravotni stav atd.) a ¢lenti studijniho tymu (dale jen ,,vyzkumna data®),
a to v rozsahu jejich zpracovani az do jejich pfedani Zadavateli prostiednictvim fadné
vyplnénych zaznamu subjektti hodnoceni (dale také jen ,,CRF*), popf. jinym zplUsobem v
souladu s Protokolem a Pouzitelnymi pravnimi pfedpisy. Zadavatel je povazovan za
samostatného spravce udaji odpovédného za vyzkumna data v rozsahu jejich zpracovani od
jejich nahrani do CRF ze strany Poskytovatele.

Ustanoveni o shromazd’ovani a zpracovani udaji Poskytovatelem a Zkousejicim:

a) Shromazdovani a zpracovani vyzkumnych dat bude provadéno v souladu s touto Dil¢i
smlouvou a jak je uvedeno v Protokolu, formulaii informovaného souhlasu (resp. formulafi
pisemného pouceni ohledné zpracovani osobnich udaji subjektu hodnoceni v ramci
Studie) a jakychkoli pisemnych pokynech vydanych Zadavatelem. Vyzkumna data
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5.3.

5.4.

shromazdéna Poskytovatelem prostiednictvim Zkousejictho v ramci CRF budou
Poskytovatelem zpracovana pouze za ucelem plnéni této Dil¢i smlouvy. Poskytovatel vSak
muze udaje shromazdéné v pribéhu Studie pouzit pro ucely 1éEby subjektu hodnoceni.

b) Zpracovani vyzkumnych dat provadi Zkousejici, Clenové studijniho tymu a dalsi
opravnéné osoby v souladu se zasadou, ze opravnéna osoba ma mit ptistup jen k takovym
udajim, které nevyhnutelné potiebuje pro vykon své ¢innosti. Poskytovatel je odpovédny
za spravu pfistupu k vyzkumnym datim, a to poskytovanim urcitych dil¢ich informaci
(jako napf. pristupovych tidaji ke zdravotnické dokumentaci), které mé ve svém drzeni
nebo pod svou kontrolou.

c) Poskytovatel zajisti, aby clenové studijniho tymu zpracovavajici vyzkumna data méli
odpovidajici dovednosti a znalosti a byli fadné proskoleni pro zachdzeni s osobnimi udaji
a zachovavani jejich dtvérnosti.

d) Vyzkumna data musi byt zachovana jako divérna. Bez ptedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nebudou tyto zptistupnény ani predany zadné tieti strané. V piipadé, Ze takové
zptistupnéni zahrnuje osobni tidaje, musi mit tfeti strana, ktera udaje piijima, platny divod
podle Pouzitelnych pravnich ptedpist pro pfijem a zpracovani téchto udaji. Vyzkumna
data mohou byt zpfistupnéna, pokud to vyzaduji Pouzitelné pravni piedpisy nebo pokud to
vyzaduje Utad pro ochranu osobnich udaji nebo jiny ptisluiny dozorovy tifad.

e) Poskytovatel a Zadavatel zavedou kazdy v rozsahu své odpovédnosti za zpracovani
vyzkumnych dat, jak je stanoveno v odst. 5.1 vySe, vhodna administrativni, technicka a
fyzicka bezpecnostni opatieni k ochrané¢ osobnich 0daji s vyuZitim soucasnych
osvédcenych postupl v tomto odvétvi s pfihlédnutim k aktualnimu stavu pouzitelnych
technologii.

f) Poskytovatel bude dodrzovat veskeré pokyny tykajici se kddovani vyzkumnych dat vydané
Zadavatelem v souladu s Pouzitelnymi pravnimi predpisy a osvédCenymi postupy.

g) Poskytovatel je povinen informovat Zadavatele o kazdém poruseni zabezpeceni osobnich
udajii v souvislosti se zpracovanim vyzkumnych dat, a to bez zbytecného odkladu,
nejpozdeji vSak do dvaceti ¢ty (24) hodin od zjisténi takového poruSeni. Poskytovatel a
Zadavatel se zavazuji poskytovat si vzdjemné¢ v rozumné mife soucinnost za ucelem
napravy porusSeni zabezpeCeni osobnich udaji a uzce navzajem spolupracovat pied
ohlasenim ptipadl poruSeni zabezpeceni osobnich tdaji dozorovému uradu.

Poskytovatel a ZkousSejici v€as informuji Zadavatele, pokud subjekt hodnoceni odvola sviij
informovany souhlas nebo vyuzije dalsi ze svych prav dle Pouzitelnych pravnich ptfedpist
v oblasti ochrany osobnich tdaji. Smluvni strany se dohodly, Ze budou spolupracovat v ramci
individualnich pozadavki subjektd hodnoceni.

Osobni udaje ¢lent studijniho tymu. Pfed a v pribéhu Studie miize byt od Zkousejiciho a dalSich
¢lenti studijniho tymu pozadovano poskytnuti osobnich idajt, které spada do oblasti pisobnosti
Pouzitelnych pravnich ptedpisii nebo je nezbytné pro provedeni této Dil¢i smlouvy. Poskytovatel
a Zkousejici souhlasi s tim, ze budou informovat dalsi ¢leny studijniho tymu o zpracovani jejich
osobnich dajii Zadavatelem, a to v plném rozsahu pouceni uvedeného v dokumentu ,,Zasady
ochrany osobnich idaji ¢lent studijniho tymu v rameci klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva®,
kdy tento dokument je k dispozici taktéz na webovych strankach Zadavatele www.novartis.cz
v sekci ,,Zasady ochrany osobnich udaja“. Zkousejici prohlasuje, Ze se s obsahem tohoto
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5.5.

5.6.

5.7.

dokumentu seznamil, porozumél mu a souhlasi se svou ucasti na Studii i za podminek zpracovani
jeho osobnich tdajt, jak jsou v tomto dokumentu popsany.

Zadavatel mize predavat osobni udaje dal§im spoleCnostem propojenym se Zadavatelem
v ramci skupiny Novartis a jejich pfislusSnym zastupciim po celém svété. Zadavatel a s nim
propojené spolecnosti a jejich pfislusni zastupci pouziji odpovidajici bezpecnostni zaruky k
ochran¢ téchto osobnich Udaji. Osobni udaje mohou byt také zpfistupnény na zakladé
pozadavki jednotlivych ptislusnych organt nebo Pouzitelnych pravnich piedpist, naptiklad za
ucelem hlaseni zavaznych nezadoucich ucinkd a dodrzeni pfislusnych pravnich piedpist
v oblasti bezpec¢nosti 1éCiv.

Osobni udaje budou uchovavany pouze po dobu nezbytné nutnou pro splnéni ucell jejich
zpracovani, pokud Pouzitelné pravni predpisy nevyzaduji nebo nepovoluji delsi dobu
uchovavani.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani osobnich tdaj zastupcti Poskytovatele ve smyslu ¢l. 13
natizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji o a volném pohybu té€chto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES jsou uvedeny v
tzv. Obecnych zasadach ochrany osobnich udaji pro dodavatele, dostupnych na webovych
strankach Zadavatele v sekci ,,Zasady ochrany osobnich udajia.

VI.
Zavérefna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Zze uzavienim této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni na
zéklad¢ ¢l. I. a nésl. Ramcové smlouvy dochazi k uzavfeni samostatné a fadné smlouvy
o provadéni klinického hodnoceni huménnich 1é¢iv za podminek sjednanych v Ramcové smlouve
a v této Dil¢i smlouvé o provadeéni klinického hodnoceni a jejich prilohach.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si v této Dil¢i smlouveé 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 dulezité
a podstatné pro uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni. Tim ov§em neni
dot¢ena moznost smluvnich stran odkazat na ipravu 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 provadéni klinického hodnoceni, se fidi ustanovenim ptislusnych
platnych a ucinnych pravnich predpist. Smluvni strany zaroven prohlasuji, Ze si nepfieji, aby nad
rdmec 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. kterdkoli ze smluvnich stran od vyslovnych ustanoveni této Smlouvy
odkloni a druh4 strana toto akceptuje, vztahuje se toto akceptovani jen na tento konkrétni piipad a
nelze z néj 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 nevykond, nelze z toho dovozovat, Ze se
takového prava nebo jeho vykonu vzdava i pro budoucnost.

Tato Dil¢i smlouva se vyhotovuje ve tiech stejnopisech, pfiCemz kazdé ze smluvnich stran patii
jeden stejnopis.
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5. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Dil¢i smlouva muze byt s dale uvedenou vyjimkou ménéna
pouze pisemné prostiednictvim vzestupné ¢islovanych dodatkd podepsanych vSemi smluvnimi
stranami. Smluvni strany nemusi uzavirat dodatek k této smlouve v piipadé tzv. nepodstatnych
zmeén Protokolu. Nepodstatnou zménou Protokolu se pritom rozumi takova zména Protokolu, ktera
nemeéni rozsah ¢i zpilisob provadéni ukond (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 smlouveé. Nepodstatné
zmény Protokolu jsou ucinné dnem jejich doruceni Zkousejicimu a Poskytovateli zdravotnich
sluzeb.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze jejich pravni vztah se #idi 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.

7. 'V pripadé, Ze by kterékoli z ustanoveni této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni bylo
¢i se dodatecné stalo neplatnym nebo neucinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddélitelna a platnost ¢i ucinnost této Dil¢i smlouvy o provadeéni klinického hodnoceni jako celku
zlistane zachovana. Pro tento pfipad se smluvni strany zavazuji na zakladé vzajemné dohody
nahradit neplatné nebo neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat
ucelu této Dil¢i smlouvy o provadéni klinického hodnoceni a viili smluvnich stran pfi jejim
uzavieni.

8. Tato Dil¢i smlouva o provadéni klinického hodnoceni nabyva platnosti dnem podpisu obéma
stranami a ucinnosti dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zékonem ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozde¢jsich predpist

9. . Elektronicka podoba:

9.1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni §561 a § 562 Obcanského zakoniku dohodly, Ze pro
uzavfeni té¢to Smlouvy, pro pravni jednéni, kterymi se tato Smlouva méni (dodatky) a
pro pravni jednani sméfujici k ukonceni této Smlouvy mohou vyuzit elektronickou
podobu.

9.2. Smluvni strany se dale dohodly, Ze pravni jednani dle pfedchoziho odstavce u¢inéna v
elektronické podobé mezi sebou povazuji za platna, pokud jsou splnény tyto podminky:

a) za smluvni stranu Smlouvu nebo dal§i pravni jednani dle odst. 9.1. vyse
elektronicky podepisi pouze takové osoby, které jsou opravnény pfislusnou
smluvni stranu v odpovidajicim rozsahu zastupovat (dale jen ,,Zastupce®),
zejména Clenové statutarniho organu v odpovidajicim poc¢tu nebo zmocnénci;

b) elektronicky podpis kazdého Zastupce odpovida alespon urovni kvalifikovaného
elektronického podpisu ve smyslu natizeni EP a Rady (EU) ¢. 910/2014 o
elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické
transakce na vnitinim trhu a o zruSeni smérnice 1999/93/ES (tzv. eIDAS.)

9.3. Pokud smluvni strany v souladu s vy$e uvedenymi ustanovenimi ucini pravni jednani
v elektronické podobé s elektronickymi podpisy Zastupcti a tfeti osoba, zejména
vefejnopravni organ, odmitne uznat toto pravniho jednani z diivodu jeho elektronické
podoby (vCetné podpisi) za platné nebo dostatecné nebo jinak odpovidajici
pozadavkiim Pouzitelnych pravnich pfedpist, pfiCemz z tohoto neuznani by mohla
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vyplyvat rizika pro opravnéné zajmy a/nebo povinnosti kterékoli ze smluvnich stran,
smluvni strany se zavazuji, ze toto pravni jednani potvrdi v tiSt¢né podobé¢
s vlastnoru¢nimi podpisy svych Zastupcu.

9.4. Smluvni strany jsou kazda zvlast odpovédné za své vnitini procesy archivace této Smlouvy
stejné¢ jako jakychkoliv jinych pravnich jednani ucinénych smluvnimi stranami
v elektronické podobé€ v souladu s pfedchozimi ustanovenimi.

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 1. 10. 2025 V B¢ 3. 10. 2025

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX, zmocnénec prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.,
feditel

VBmé 2. 10. 2025

ZkousSejici
XXX
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