quatek ¢. 3 ) ) )
SMLOUVY O KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO

LECIVA
Novartis Pharma Services AG 5
se sidlem: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Svycarsko
(déle jen ,,Zadavatel*)
zastoupeny
Novartis s.r.o.
se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
ICO: 64 575977
DIC: CZ64 5759 77

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupend na zdkladé plné moci

a
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krélové - Novy Hradec Kralové
zevlstoupené: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
ICQ : 00179906
DIC: CZ 00179906
(déle jen ,,Poskytovatel)

a

bytem: .
datum nar.: ]

(dale jen ,,ZkousSejici*)

Na zdklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humdnniho
léciva‘“ tykajici se klinického hodnoceni: SOLAR-1: Randomizované, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované klinické hodnocent fdaze Il hodnotici poddvani pripravku alpelisib
v kombinaci s fulvestrantem muZiim a postmenopauzdlnim Zendm s hormon-receptor
pozitivnim (HR+), HER2 negativnim (HER2-) pokrocilym karcinomem prsu po progresi
onemocnéni behem lécby nebo po lécbé inhibitory aromatdz , €. protokolu CBYL719C2301
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podepsand dne 12. 10. 2015, ve znéni pozdéjsich dodatkd, (déle jen ,,.Smlouva‘*) méni timto
Dodatkem ¢&. 3 nasledovné (déle jen ,,Dodatek®).

13.1.

I

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele v souvislosti s navySenim lécebnych cykll, spocivajici
krom¢ jiného v potieb¢ navysit pocet navstév subjektii hodnoceni v rdmci Studie, se
dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a nahrazuje se novou Pfilohou €. 1, kterd
je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho pfiloha.

Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli odménu za navstévy,
vySetfeni a dal$i ¢innosti provedené v rdmci Studie od navstévy s oznacenim

,» C 41 ve vysi dle Prilohy €. 1 ve znéni, které je nedilnou soucasti tohoto Dodatku.
VySe odmény za tyto Cinnosti, piip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi vysi odmény
za tyto Cinnosti stanovenou Piilohou €. 1, ve znéni, které je nedilnou soucdsti tohoto
Dodatku, a pifipadné jiz uhrazenou odménou za tyto ¢innosti provedené od vySe
uvedeného dne, jsou splatné v nejbliz§im platebnim obdobi ndsledujicim po
uzavreni tohoto Dodatku.

II.

Smluvni strany se dohodly tak, Ze s ohledem na potfebu aktualizace ujednédni
ohledné¢ zpracovéani osobnich udajl, ke kterému dochdzi na zdkladé Smlouvy, se
v ¢lanku VII. Sledovdni a kontrola nahrazuji v posledni vét€ slova odst. 7.1. ,,v
souladu se zdk. ¢. 110/2019 Sb., o zpracovdni osobnich udajii“ slovy ,,v souladu
s prislusnymi prdavnimi predpisy “.

Smluvni strany se ddle dohodly tak, Ze se do Smlouvy dopliuje novy ¢lanek XIII.
Zvlastni ujedndni o zpracovdni osobnich tidaju, ktery zni:

,» XIII.
Zvldstni ujedndni o zpracovdni osobnich vidajii
Zpracovadni osobnich tidaji smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcii:

13.1.1. Smluvni strany v rdmci své cinnosti mohou zpracovdvat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalsich osobdch, které se podili na plnéni
zaloZeném touto Smlouvou (ddle jako ,,Subjekt tidajii ). Tyto iidaje mohou

byt dle prislusnych prdvnich predpisii, zejména narizeni EP a Rady (EU)

2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich

idajii o a volném pohybu téchto tidaju a o zruseni smérnice 95/46/ES (ddle

jen , Nafizeni“), osobnimi idaji (ddle jen , Udaje“). Pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, Ze Udaje jsou zdrovei divérnymi informacemi dle
této Smlouvy.
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13.1.2.

13.1.3.

13.14.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznikd oprdvneni
kazdé ze smluvnich stran zpracovdvat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zpFistupnéné Udaje, a to za iicelem spoluprdce a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zdkladé této Smlouvy.

KaZzdd smluvni strana je pritom povinna dbdt, aby Subjekt vidajii neutrpél
djmu na svych prdvech, zejména na prdvu na zachovdni lidské diistojnosti,
a také dbdt na ochranu pred neoprdvnénym zasahovdnim do jeho
soukromého a osobniho Zivota. Tato smluvni strana nesmi v Zddném
pripadé takové Udaje jakkoli vyuZit, ani je nesmi poskytnout Zddné tieti
osobé, neni-li dohodnuto v této Smlouvé jinak.

KaZdd ze smluvnich stran je rovnéZ povinna zajistit technické a
organizacni zabezpeceni ochrany Udajii a prijmout takovd opatieni, aby
nemohlo dojit k neoprdvnénému pristupu k témto Udajiim, k jejich zméné,
zniceni Ci ztrdté, neoprdvnenym prenosum, neoprdvnénému zpracovdni,
jakoz i k jinému zneuZiti téchto Udaji.

Smiluvni strany se ddle zavazuji chrdnit Udaje pied piistupem
nepovolanych osob zamezenim pristupu neoprdvnenych osob do svych
prostor, ve kterych jsou Udaje druhé smluvni strany uchovdvdny, jakoZ i
zabezpecenim pocitacii, na kterych budou Udaje uchovdvdny nebo jinak
zpracovdvdny, prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat ostatni smluvni strany o
Jjakémkoliv podezrent poruseni zabezpeceni Udajii.

Jakékoli dal§i informace o zpracovdni Udajii zdstupcii Poskytovatele nebo
Udajii Zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Narizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zdsaddch ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strdnkdch Zadavatele v sekci ,,O nds“. Poskytovatel se zavazuje
dotéené Subjekty iidaju v rozsahu téchto informaci o zpracovdni jejich
Udajii Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény poZadavky Narizeni
na informovdni Subjektu vidajii o zpracovdni jeholjejich Udaji.

13.2.  Ujedndni o zpracovdni osobnich tidaju subjektit hodnoceni:

13.2.1.

Study code: CBYL719C2301
Site No: 1700

Investigator:

Zadavatel poveril Poskytovatele zpracovdnim osobnich iidajii subjektu
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s predmétem a
icelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu tidaju
poZadovaném zdznamovymi listy subjektii hodnoceni v pisemné nebo
elektronické forme (ddle také jen ,,CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjektii hodnoceni (ddle jen ,,Osobni
idaje “).
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13.2.2.

13.2.3.

13.2.4.

Study code: CBYL719C2301
Site No: 1700

Investigator:

Osobni udaje jsou ziskdvdny podle poZadavkii Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napr. zdravotnickd dokumentace subjektii hodnocent,
lékarské zpravy z vySetreni) a/nebo primo od subjektit hodnoceni (napr. na
zdkladé rozhovoru a/nebo dotaznikit) Zkousejicim a/nebo dalsimi cleny
studijntho tymu a temito osobami jsou vkldddny v pseudonymizované
podobé do CRF zpristupnénych zadavateli Studie, spolecnosti Novartis
Pharma AG, ktery je ddle zpracovdvd tak, Ze je zejména tridi, vyhodnocuje
a uchovdvd. Osobni idaje jsou ddle zpracovdvdny tak, Ze prostrednictvim
povérenych osob Zadavatele dochdzi na pracovisti Poskytovatele
k ovérovdni shody mezi zdznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za
pritomnosti a soucinnosti ZkouSejictho a/nebo dalsich clenii studijniho

2

tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni iidaje zpracovdvat po nezbytnou dobu
vyZadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximdlné vsak po dobu,
po kterou je povinen tyto udaje uchovdvat za vicelem splnéni povinnosti
vyplyvajicich z prdavnich predpisi (ledaZe je ddn jiny uicel a prdvni zdklad
pro jejich delsi uchovdvani), pricem? plati, Ze po ukonceni provddeni
Studie je Poskytovatel povinen s Osobnimi udaji naklddat v souladu se
svymi zdvazky podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovdvat Osobni tdaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouve. V priibéhu zpracovdni je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovdvanych Osobnich tidaju podle Narizeni, zejména:

a) je oprdvnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovdvat Osobni
idaje pouze v rozsahu nezbytném pro vddné plnéni predmeétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovdni v souladu Protokolem a pripadné
dalsimi pokyny Zadavatele;

b) neni oprdvnen zpracovdani Osobnich idajii v rdmci plnéni predmeétu
této Smlouvy svérit, a to ani zZdsti, jiné osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. V pripadé svereni zpracovdni
Osobnich udaju jiné osobé odpovidda Poskytovatel za to, Ze tato osoba
zajisti ochranu Osobnich tdajii ve stejném rozsahu jako je
Poskytovatel povinen podle této Smlouvy;

c) zavdzat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovdni
osobnich udaju pokud povinnost takovéto micenlivosti nevyplyvd
primo z jejich pracovniho zarazeni;

d) zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich idajii a
prijmout takovd opatreni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému
pristupu k temto Osobnim udajum, k jejich zméné, zniceni Ci ztrdte,
neoprdvnéenym prenosim, neoprdvnénému zpracovani, jakoZ i k jinému
zneuZiti techto Osobnich udaju. Mezi tato opatreni patii zejména
nastaveni opatreni zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochdzi
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e)

5

g)

h)

ch)

ke zpracovdni Osobnich idaju, kontrolu pristupu a pristupovych
oprdavneni k Osobnim udajum, oddelené zpracovdni, kontrolu
gpristupniovdani Osobnich tdaju, kontrolu dostupnosti systémii (véetné
obnoveni dostupnosti systémit);

Poskytovatel se zavazuje na pisemnou Zdadost Zadavatele prijmout v co
nejkratsim mozném casovém horizontu primérend specifickd opatieni
za ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udajii,
zejména takovd, kterd budou nezbytnd ke splnéni poZadavki
prislusnych prdvnich predpisu v oblasti ochrany osobnich idaju
a/nebo aby nemohlo dojit k neopravnenému nebo nahodilému pristupu
k Osobnim vdajium,

poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vuci subjektum hodnoceni pri vykonu jejich prdv podle
kapitoly I1I. Narizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich tdaju podle
cl. 32 aZ 36 Narizeni;

poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splneni
povinnosti podle tohoto Cldnku, zejména (avsak nejen pouze)
zodpovédet s tim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predloZit
dokumentaci prokazujici prijeti a dodrZovdni alespon minimdlniho
standardu technickych a bezpecnostnich opatreni ve smyslu pism. d)
vyse;

umozZnit provedeni auditi a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto
Clanku Zadavatelem nebo jim povérenou osobou a poskytnout k tomu
nezbytnou soucinnost;

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

3. Smluvni strany se dohodly tak, Ze dosavadni ¢lanky XIII., XIV. a XV. Smlouvy se
oznacuji nove jako ¢lanky X1V., XV. a XVI.

I1I.

1. S odkazem na ustanoveni 4.6. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, Ze ndsledujici

skutec¢nosti,

informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jeZ tvoii souast tohoto Dodatku,

povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

1. piilohu €. 1

2. S ohledem na povinnost uvefejnéni tohoto Dodatku dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, a pfipadnou povinnost jeho zpfistupnéni ¢i poskytnuti k uvetejnéni
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dle Predpisti, se smluvni strany dohodly, Ze pfi uvetejnéni tohoto Dodatku budou
postupovat zptsobem vyslovné sjednanym v piislusnych ustanovenich Smlouvy.
Uvetejnéna bude verze Dodatku, piipadné vcetné jeho piiloh, kterou pfipravi
Zadavatel a zaSle Poskytovateli nejpozdéji v den podpisu tohoto Dodatku, a to
v strojové Citelném formdatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
sdélenou Poskytovatelem.

IV.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.
Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pficemz kazd4 ze smluvnich

stran obdrZi po jednom vyhotoveni.

Tento Dodatek nabyvé platnosti dnem podpisu vSemi stranami a ucinnosti dnem
uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozd¢jSich predpisi.

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

V Praze dne 16. 7. 2019 V Hradci Kralové dne 31. 7. 2019

za Zadavatele: za Poskytovatele:

B o ocnénec prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr.

h. c., feditel

V Hradci Kralové dne 31. 7. 2019

ZkousSejici
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Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni piiloha
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