Dodatek ¢. 4
SMLOUVY O TECHNICKEM A ORGANIZACNIM
ZABEZPECENI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 57 59 77
DIC: CZ64 57 59 77

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 41352,
zastoupena na zakladé plné moci XXXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
V3Seobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem: U Nemocnice 499/2, Praha 2, PSC 128 08
zastoupena: MUDr. Jan Bftiza, CSc., MBA, statutarni zastupce feditelky
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: 24035021/0710
specificky symbol: 5203112236

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva 0 technickém a organizacnim
zabezpeceni Klinického hodnoceni humdnniho léciva®™ tykajici se klinického hodnoceni
CRADO001T2302, podepsana dne 29.10.2012, ve znéni pozd&jSich dodatkid (dale jen
L»Smlouva®) meéni timto Dodatkem ¢. 4 nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).
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14.1.
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Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkli Zadavatele spocivajici kromé jiného v potieb€ navysit pocet navstév
subjektt hodnoceni v rdmci Studie v souladu s protokolem verze : Amended Protocol
version 03, ze dne 6.5.2016, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a nahrazuje
se novou Ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho ptiloha.

Smluvni strany se dohodly, ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetfeni a dalsi ¢innosti provedené v ramci Studie od navstévy ,,C75* ve vysi dle
Ptilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku. VySe odmény za tyto
¢innosti, pfip. castka odpovidajici rozdilu mezi vy$i odmény za tyto cCinnosti
stanovenou Piilohou €. 1, ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku, a
ptipadné jiz uhrazenou odménou za tyto ¢innosti provedené od vySe uvedené navstévy,
jsou splatné v nejbliz§im platebnim obdobi nasledujicim po uzavieni tohoto Dodatku.

Ptredpokladand celkovd vySe odmény za provedeni sluzeb za maximalni pocet
pacientq, ktefi absolvuji vSechny navstévy dle protokolu ¢ini 378.130,- K&

Smluvni strany se dale dohodly tak, ze se do Smlouvy dopliuje novy ¢lanek XIV.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaji, ktery zni:

HXIV.
2Zvlastni ujednani o gpracovani osobnich udaji

Zpracovani osobnich udaju smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcii:

14.1.1. Smluvni strany v rdmci své cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalsich osobach, které se podili na plnéni zaloZeném
touto Smlouvou (ddle 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 o a
volném pohybu techto udajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (dale jen
., Narizeni*), osobnimi vidaji (ddle jen ,,Udaje*). Pro vylouceni pochybnosti
se stanovi, ze Udaje jsou zdroveri divérnymi informacemi dle této Smlouvy.

14.1.2. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravneéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat Vv nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zpristupnéné Udaje, a to za tcelem spoluprdce a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zaklade této Smlouvy.
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14.1.3.

14.1.4.

14.1.5.

14.1.6.

14.1.7.

Kazda smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpél ujmu
na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti, a take
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 prijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému pristupu k témto Udajiim, k jejich zméné, zniceni &i ztrdté,
neopravnénym prenosim, neopravinénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udajii.

Smluvni strany se ddle zavazuji chranit Udaje pred piistupem nepovolanych
osob zamezenim pristupu neopravneénych osob do svych prostor, ve kterych
Jjsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jako i zabezpecenim pocitaci,
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 Udayjii zdstupcii Poskytovatele nebo
Udajii zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Narizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych
strankach Zadavatele v sekci ,,O nas*“. Poskytovatel se zavazuje dotcené
Subjekty udajii v rozsahu téchto informaci o zpracovini jejich Udajii
Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozZadavky Narizeni na
informovdni Subjektu iidajii o zpracovani jeho/jejich Udajii.

14.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udajii subjektii hodnoceni:

14.2.1.

14.2.2.

Study code: CRAD001T2302
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Zadavatel poveril Poskytovatele zpracovanim osobnich udaju subjekti
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s predmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaji
pozZadovaném zdznamovymi listy subjektii hodnoceni v pisemné nebo
elektronické forme (dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjekti hodnoceni (dale jen ,,Osobni
Udaje).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkii Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napr. zdravotnicka dokumentace subjektit hodnoceni, lékarské

Zpravy z vysetieni) a/nebo piimo od subjektii hodnoceni (napi. na zdaklade
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14.2.3.

14.2.4,
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rozhovoru 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
ddle zpracovava tak, zZe je zejména tridi, vyhodnocuje a uchovdva. Osobni
udaje jsou ddle zpracovavany tak, Ze prostirednictvim poverenych osob
Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele k ovérovdni shody mezi
zaznamy Vv CRF a zdrojové dokumentaci za pritomnosti a soucinnosti
zkousejiciho a/nebo dalsich clenu 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 predpisu (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad pro
Jjejich 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 udajii podle Narizeni, zejména:

a) je opravnen v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro rdadné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a pripadné
dalSimi pokyny Zadavatele;

b) neni opravnen zpracovani Osobnich udajii v ramci plnéni predmétu této
Smlouvy svérit, a to ani zc¢asti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pripadé svereni zpracovani Osobnich udaji 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 micenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udajii;

d) zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udajit a prijmout
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravnenému pristupu k téemto
Osobnim udajiim, k jejich zmeéné, zmiceni ¢i ztraté, neoprdvnénym
prenostim, neopravnenému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto
Osobnich udaju. Mezi tato opatreni patii zejména nastaveni opatieni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udajii, kontrolu pristupu a pristupovych opravnéni k Osobnim
udajum, oddeélené zpracovani, kontrolu zpristupiiovani Osobnich udajil,
kontrolu dostupnosti systémii (véetné obnoveni dostupnosti systémii);

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

f)  poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vici subjektiiom hodnoceni pri vykonu jejich prav podle
kapitoly III. Narizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle
¢l. 32 az 36 Narizeni;

Q) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni
povinnosti podle tohoto clanku, zejména (avsak nejen pouze) zodpovedet
Stim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci
prokazujici prijeti a dodrzovani alespoii minimdlniho standardu
technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu pism. d) vysSe;

h) umoznit provedeni auditii a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto c¢lanku
Zadavatelem nebo jim poverenou osobou a poskytnout k tomu nezbytnou
soucinnost;

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

1)  pokud podle ndzoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Narizeni nebo jiné obecné zavazné predpisy tykajici se ochrany osobnich
udaju, je Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlené
informovat.“

Zadavatel prohlasuje, Ze nasledujici skute¢nosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez
tvoti soucast tohoto Dodatku, povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

I. ptilohu ¢. 1

S ohledem na povinnost uvetejnéni tohoto Dodatku dle zadkona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, a ptipadnou povinnost jeho zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni dle
Predpist, se smluvni strany dohodly, ze uvefejnéna bude verze Dodatku, ptipadné
v¢etné jeho piiloh, kterou piipravi Zadavatel a zasle Poskytovateli nejpozdéji v den
podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové citelném formatu v elektronické podobé
zaslanim na emailovou adresu: XXXX. Notifikace spravce registru smluv o uvetejnéni
tohoto Dodatku bude zaslana na e-mail povéfené osoby Zadavatele: XXXX

Zadavatel se zavazuje uhradit Poskytovateli administrativni poplatek ve vysi XXXX za
uzavieni dodatku. Poplatek bude splatny po podpisu dodatku.
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V.

1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém pavodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pti¢emz kazdd ze smluvnich stran

obdrZi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami a Gcéinnosti dnem
uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek Smlouvy je projevem jejich pravé, svobodné
a vazné vile, na diikaz ¢ehoz pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne V Praze dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXXXX, zmocnénec MUD:r. Jan Bfiza, CSc., MBA, statutarni

zastupce feditelky

Prohlaseni zkousejiciho:

Ja, XXXX, hlavni zkouSejici tohoto klinického hodnoceni timto potvrzuji, Ze jsem se
seznamila s timto Dodatkem ¢.4 uzavienym mezi Zadavatelem a Poskytovatelem.

V Praze dne;:

podpis:
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Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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