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 XXX

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Fakultni nemocnici Kralovské Vinohrady
se sidlem: Srobérova 1150/50, 100 34, Praha 10
zastoupena: Doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA,
feditelem nemocnice
ICO: 00064173
DIC: CZ 00064173
Cislo jednaci: KH 62/2016
Nakladové stredisko: 51031

(dale jen ,,Poskytovatel*)

Na zéaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o technickém a organizacnim
zabezpeceni klinického hodnoceni humdnniho léciva®™ tykajici se klinického hodnoceni
»Otevirené, multicentrické klinické hodnoceni faze IIIb hodnotici bezpecnost a ucinnost
ribociclibu (LEEO11) v kombinaci s letrozolem pri lécbé muzii a postmenopauzdlnich Zen s
hormon-receptor pozitivnim (HR+), HER2 negativnim (HER2-), pokrocilym karcinomem prsu
bez predchozi hormonalni lécby pro pokrocilé onemocneni* €. protokolu CLEEO11A2404,

podepsand dne 11.05.2017, (dale jen ,,Smlouva®) méni timto Dodatkem ¢. 1 (dale jen
,Dodatek) nasledovné.
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1. Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavku Zadavatele Vv souvislosti sextenzi Studie spocivajici kromé jiného v
potiebé navysit pocet navstév subjektid hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha
¢. I — Rozpis plateb rusi a nahrazuje se novou Ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti
tohoto Dodatku jako jeho pftiloha.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze Zadavatel uhradi Poskytovateli navstévy, vySetieni a
dalsi sluzby provedené od uzavieni Smlouvy do uzavieni tohoto dodatku, a to v cenach
dle Prilohy €. 1, kterd je nedilnou soucésti tohoto dodatku. Cena za tyto navstévy,
vySetfeni a dalsi sluzby pfip. ¢astka odpovidajici rozdilu mezi cenou stanovenou za
navstévy, vysetieni a dalsi sluzby Ptilohou €. 1, kterd je nedilnou soucasti tohoto

dodatku, a jiZ uhrazenou cenou, je splatna v nejbliz§im platebnim obdobi nasledujicim
po uzavieni tohoto dodatku.

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

XL
2Zvlastni ujednani o gpracovani osobnich udaji

13.1. Zpracovani osobnich udajii smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcii:

13.1.1. Smluvni strany v rdmci své cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, subjektech hodnoceni, pripadné dalsich osobdch, které se
podili na plneni zaloZeném touto Smlouvou (dale jako ,, Subjekt udajii ). Tyto
udaje mohou byt dle prislusnych pravnich predpisii, zejména narizeni EP a
Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajii 0 a volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES
(ddle jen , Narizeni*), osobnimi vidaji (ddle jen , Udaje*). Pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, Ze Udaje jsou zdroven divvérnymi informacemi dle této
Smlouvy.

13.1.2. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika opravneéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zpristupnéné Udaje, a to za icelem spoluprdce a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zaklade této Smlouvy.
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13.1.3.

Kazda smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpél 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 piipadé takové Udaje
Jjakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout zadné treti osobé, neni-li dohodnuto
V této Smlouvé jinak.

13.1.4. Kazda ze smluvnich stran je rovméZz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeceni ochrany Udajit a prijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit k
neopravnénému pristupu ktémto Udajiim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztrdté,
neopravnenym prenosim, neopravnenému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto
Udajii, a to s ptihlédnutim k ekonomickym moZnostem smluvnich stran.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

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 neprodiené informovat druhou smluvni stranu o
Jjakémkoliv podezieni poruseni zabezpeceni Udajii.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zdstupcii Poskytovatele nebo
Udajii Zkousejiciho ve smyslu ¢1. 13 Naiizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zadsadach ochrany osobnich #dajiz pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankach Zadavatele v sekci ,,0 nas*“. Poskytovatel se zavazuje
dotcené Subjekty vidajii v rozsahu téchto informaci o zpracovani jejich Udajii
Zadavatelem informovat tak, aby byly spinény poZadavky Narizeni na
informovdni Subjektu iidajii o zpracovani jeho/jejich Udajii.

13.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udajii subjektii hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2
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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
pozadovaném zaznamovymi listy subjektit hodnoceni v pisemné nebo
elektronické forme (ddle 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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13.2.3.

13.2.4.
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rozhovoru a/nebo dotaznikit) ZkousSejicim 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 v CRF a zdrojové dokumentaci za pritomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalsich clenii 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 radné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovani v souladu s Protokolem a pripadné
dalSimi pokyny Zadavatele;

b) neni oprdvnén zpracovani Osobnich udajit v ramci plnéni predmétu této
Smlouvy svérit, a to ani zc¢asti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pripadé svereni zpracovani Osobnich udajii 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 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 neoprdavnénému pristupu k témto
Osobnim udajiim, k jejich zmeéné, zmiceni ¢i ztraté, neoprdvnénym
prenosiim, neopravnenému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatieni patii zejména nastaveni opatreni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udajii, kontrolu pristupu a pristupovych opravnéni k Osobnim
udajum, oddélené 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
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ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udajii,
zejména takova, kterd budou nezbytné ke splnéni pozadavkii prislusnych
pravnich predpisiit 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 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 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.“

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

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

I. ptilohu ¢. 1

S ohledem na povinnost zvetejnéni tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o
registru smluv, a ptipadnou povinnost jeho zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni dle
Predpist, se smluvni strany dohodly, Ze pii zvefejnéni tohoto Dodatku budou
postupovat zpusobem vyslovné sjednanym v ptisluSnych ustanovenich Smlouvy.
Zvetejnéna bude verze Dodatku, pfipadné véetné jeho pfiloh, kterou ptipravi Zadavatel
a zaSle Poskytovateli nejpozdé&ji v den podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové ¢itelném
formatu v elektronické podob&é zaslanim na emailovou adresu sdélenou
Poskytovatelem.
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V.

1. V ostatnich castech timto Dodatkem nedotcenych plati Smlouva ve svém ptivodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pricemz kazda ze smluvnich stran

obdrzi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma Stranami a uc¢innosti dnem
uvefejnéni 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 prave, svobodné
a vazné vile, na diikaz ¢ehoZ pripojuji svoje podpisy.

V Praze dne \V dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXXX Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA
Ptilohy:

1. Rozpis plateb a platebni podminky
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