Dodatek ¢. 1
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
Fakultni nemocnice Olomouc
se sidlem: I. P. Pavlova 185/6, 77900 Olomouc
zastoupena: feditelem prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D.
IC: 00098892
DIC: CZ00098892

(déle jen ,,Poskytovatel*)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,.Smlouva 0 fechnickém a organizacnim
zabezpeceni klinického hodnoceni humdnniho léciva* tykajici se klinického hodnoceni
s nazvem: “Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni faze
I11 srovnavajici kombinaci PDR001, dabrafenib a trametinib s kombinaci placebo, dabrafenib
a trametinib u drive nelécenych pacientii s neresekovatelnym nebo metastatickym melanomem
s mutaci V600 v genu BRAF*, ¢. protokolu CPDRF001F2301 , podepsana dne 12.12.2017,
(déle jen ,,Smlouva‘) méni timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).
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1. Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle

13.1.

Investigator: XXX
Contract submitted by: XXXX
Issued on:28022019

pozadavkli Zadavatele spocivajici kromé jiného v potiebe navysit pocet navstev
subjektt hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a
nahrazuje se novou Prtilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho
priloha.

Smluvni strany se dohodly tak, Ze s ohledem na potiebu aktualizace ujednani ohledné
zpracovani osobnich udajui, ke kterému dochéazi na zakladé Smlouvy, se v ¢lanku VII.
Sledovani a kontrola nahrazuji v posledni vété slova odst. 7.1. ,,v souladu se zdk. ¢.
10172000 Sb., o ochrané osobnich udajit a o zménach nékterych zakonu ve zneni
pozdejsich predpisii“ slovy ,,v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy *.

Smluvni strany se dale dohodly tak, ze se do Smlouvy dopliiuje novy ¢lanek XIII.
Zvlastni ujednani o zpracovani osobnich udaju, ktery zni:

X
2Zvlastni ujednani o gpracovani osobnich udaji

Zpracovani osobnich udaju smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcii:

13.1.1. 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 iidaji (ddle jen ,,Udaje*). Pro vylouceni pochybnosti
se stanovi, ze Udaje jsou zdroveri divérnymi informacemi dle této Smlouvy.

13.1.2. 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.

13.1.3. Kazda smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpel 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
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13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

Jjakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné treti osobé, neni-li dohodnuto
V 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,
neopravnenym prenosim, neopravnenému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udajii.

Smluvni strany se ddle zavazuji chranit Udaje pied piistupem nepovolanych
0sob zamezenim pristupu neopravnénych osob do svych prostor, ve kterych
Jjsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jako? i zabezpecenim pocitadi,
na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovavany,
prostrednictvim hesla.

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

Jakékoliv dal3i informace o zpracovani Udajii zdstupcii Poskytovatele nebo
Udajii zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Narizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na webovych
strank&ch Zadavatele v sekci ,,0 nés‘“. Poskytovatel bere na védomi, Ze Se
V pripadeé dopliujicich otazek ohledné zpracovani osobnich udajii v této casti
Ize obratit na Zadavatele.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udajii subjektii hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2
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Zadavatel jako spravce poveéril 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 zaznamovymi listy subjektit hodnoceni v
pisemné nebo elektronické formé (dale také jen ,,CRF*), resp. Protokolem,
kterymi jsou zejména udaje o zdravotnim stavu subjektit hodnoceni (dale jen
,,Osobni Gdaje*).

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
rozhovoru a/nebo dotaznikii) zkousejicim a/nebo dalsimi cleny studijniho tymu
a teémito 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 ovérovini shody mezi
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13.2.3.

13.2.4.
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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 udajit podle Narizeni, zejména:

a) je opravnen 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 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 sveéreni 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) zavazat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udajii;

d) zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udajit a prijmout
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravneénému 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 patri 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 primeérenda specificka opatreni za
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 neopravnenému nebo nahodilému pristupu k Osobnim udajiim,

f)  poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vici subjektim hodnoceni prii vykonu jejich prav podle
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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
S tim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit dokumentaci
prokazujici  prijeti a dodrzovani alespon minimalniho 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;

i) pokud podle nazoru 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.“

Smluvni strany se dohodly tak, Ze dosavadni ¢lanky XIII. a XIV. Smlouvy se oznacuji
nov¢ jako ¢lanky XIV. a XV.

Smluvni strany se dohodly, Ze do nového ¢lanku XIV. Se dopliuje novy bod 14.9.,
ktery zni nasledovné:

»Zadavatel je opravnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovedi s okamzitou ucinnosti
ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze svych
povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy.**

S odkazem na ustanoveni 5.4. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, Ze nésledujici
skutecnosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jez tvoii soucéast tohoto Dodatku,
povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

i. piilohu ¢. 1;

V navaznosti na 5.4. a 5.5. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zvefejnéni
tohoto Dodatku dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a ptfipadnou povinnost
jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni dle Predpisti (jak jsou definovany
v ustanoveni 5.4. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, ze pfi zvefejnéni tohoto
Dodatku budou postupovat zpisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni 5.4. a 5.5.
Smlouvy. Zvefejnéna bude verze Dodatku, pfipadné vcetné jeho piiloh, kterou pfipravi
Zadavatel a zaSle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to
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Vv strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem.

V.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pti¢emz kazdd ze smluvnich stran
obdrZi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma stranami a Géinnosti dnem
uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozdéjsich piedpist.

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

V Praze dne V Olomouci dne
za Zadavatele: za Poskytovatele:
XXXx feditel prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.

Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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