Dodatek ¢. 3
SMLOUVY O KLINICKEM 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

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352
zastoupena na zakladé plné moci

(dale jen ,,Zadavatel*)

a
Krajska nemocnice T. Bati, a. s.
se sidlem: Havlickovo nabtezi 600, 762 75 Zlin
IC: 27661989
DIC: CZ27661989
zastoupena: MUDr. Radomirem Marackem, pfedsedou predstavenstva

a Mgr. Lucii Stépankovou, &lenkou piedstavenstva
spolecnost zapsana v OR u KS v Brn¢ oddil B., vlozka 4437

(dale jen ,,Poskytovatel*)

a

bytem:
rodné ¢islo:

(dale jen ,,ZkouSejici)

Na zakladé dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho
léciva* tykajici se klinického hodnoceni CLCZ696G2301 , podepsana dne 1.4.2017 , ve
znéni jejich dodatkd (dale jen ,,Smlouva®) méni timto Dodatkem ¢&. 3 nasledovné (dale jen
,Dodatek®).
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13.1.

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potiebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele spocCivajici krom¢ jiného v potfebe navysit poCet navstév
subjektd hodnoceni v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb rusi a
nahrazuje se novou Piilohou ¢. 1, ktera je nedilnou soucésti tohoto Dodatku jako
jeho ptiloha.

Vsechny zmény, které se timto Dodatkem provadéji, jsou vyznaceny tucné.

Smluvni strany se dohodly tak, ze s ohledem na potfebu aktualizace ujednani
ohledné zpracovani osobnich udajl, ke kterému dochdzi na zékladé Smlouvy, se
v ¢lanku VI. Sledovini a kontrola nahrazuji v posledni vété slova odst. 6.1. ,,v
souladu se zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajii a o zménach nékterych
zakonit ve znéni pozdéjsich predpisii” slovy ,,v souladu s prislusnymi prdavnimi
predpisy “.

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

., XTI
Zvlastni ujednani o zpracovdni osobnich udaju
Zpracovani osobnich udajii smluvnich stran, pripadné jejich zastupcii:

13.1.1. Smluvni strany v ramci své cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalSich osobach, které se podili na plneni
zaloZeném touto Smlouvou (dale jako ,, Subjekt udaji ). 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 o a volném pohybu téchto udajii a o zruseni smernice 95/46/ES (dale
jen , Narizeni*), osobnimi udaji (ddle jen , Udaje“). Pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, Ze Udaje jsou zdroveri ditvérnymi informacemi dle
této Smlouvy.

13.1.2. Smluvni strany prohlasuji, ze uzavienim této Smlouvy vznika opravnéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzajemné
zpFistupnéné Udaje, a to za iucelem spoluprdce a vzdjemného plnéni
poskytovaného na zdklade této Smlouvy.
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13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

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 zZddném
pripadé takové Udaje jakkoli vyuzit, ani je nesmi poskytnout Zdadné tieti
osobé, neni-li dohodnuto v této Smlouvé jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a
organizacni zabezpeceni ochrany Udajii a pFijmout takova opatieni, aby
nemohlo dojit k neopravnénému pristupu k témto Udajiim, k jejich zméné,
zniceni Ci ztraté, neoprdvnénym prenosum, neopravhiénému zpracovani,
Jakoz i k jinému zneuziti téchto Udajii.

Smluvni strany se ddle zavazuji chranit Udaje pred pristupem
nepovolanych osob zamezenim pristupu neoprdvnénych osob do svych
prostor, ve kterych jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jakoz i
zabezpecenim pocitacii, na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak
zpracovavany, prostrednictvim hesla.

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

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zastupcii Poskytovatele nebo
Udajii Zkousejiciho ve smyslu ¢l. 13 Narizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zdsaddch 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 zpracovani jejich
Udajit Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Narizeni
na informovani Subjektu tidajii o zpracovani jeho/jejich Udaji.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udaju subjektii hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2.

Study code: CLCZ696G2301
Site No: 2107

Zadavatel poveéril Poskytovatele 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 subjektii hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,, CRF*), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjektii hodnoceni (dale jen ,,Osobni
udaje ).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozZadavkii Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napr. zdravotnicka dokumentace subjektii hodnocenti,

lékarske zpravy z vySetreni) a/nebo primo od subjektii hodnoceni (napr. na
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13.2.3.

13.2.4.

Study code: CLCZ696G2301
Site No: 2107

zdaklade rozhovorii 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, Ze je zejména tridi, vvhodnocuje
a uchovava. Osobni udaje jsou dale zpracovavany tak, Ze prostrednictvim
povérenych osob Zadavatele dochdzi na pracovisti  Poskytovatele
K ovérovani shody mezi zdaznamy v 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, maximdalné vsak po dobu,
po kterou je povinen tyto udaje uchovavat za ucelem splneni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich predpisi (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad
pro jejich delsi uchovavani), pricemz plati, Ze po ukonceni provadeni
Studie je Poskytovatel povinen s Osobnimi udaji nakladat v souladu se
svymi zavazky podle odst. 8.4. a 15.4. této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zpracovavat Osobni udaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé. V priibéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich udajii podle Narizeni, zejména:

a) je oprdavnen v ramci plneni predmeétu této Smlouvy zpracovavat Osobni
udaje pouze v rozsahu nezbytném pro radné plnéni predmeétu této
Smlouvy, coz zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a pripadné
dalsimi pokyny Zadavatele;

b) neni opravnén zpracovani Osobnich udajii v ramci plnéni predmeétu
této Smlouvy svérit, a to ani zcasti, jiné osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. V pripadé svéreni 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 mlicenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani
osobnich udajii;

d) czajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udajii a
prijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
pristupu k téemto Osobnim udajiim, k jejich zméné, zniceni Ci ztrate,
neoprdvnénym prenosim, neopravnenému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti techto Osobnich udaju. Mezi tato opatieni patii zejména
nastaveni opatieni zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochdzi
ke zpracovani Osobnich udaju, kontrolu pristupu a pristupovych
opravneéni k Osobnim udajum, oddélené zpracovani, kontrolu
zpristupniovani Osobnich udaju, kontrolu dostupnosti systémii (véetné
obnoveni dostupnosti systéemii);
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e) Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele prijmout v CO
nejkratsim mozném casovém horizontu primérena specificka opatieni
za ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udajii,
zejména takovd, ktera budou nezbytna ke splnéni pozZadavki
prislusnych pravnich predpisit v oblasti ochrany osobnich udaju
a/nebo aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pristupu
k Osobnim udajim;

f)  poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vici subjektium hodnoceni pri vykonu jejich prav podle
kapitoly I1l. Narizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle
¢l. 32 az 36 Narizeni;

0) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozZeni splnéni
povinnosti podle tohoto clanku, zejména (avSak nejen pouze)
zodpovedet s tim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predloZit
dokumentaci prokazujici prijeti a dodrzovani alespon minimdlniho
standardu technickych a bezpecnostnich opatieni ve smyslu pism. d)
vySe;

h) umoznit provedeni auditii a kontrol plnéni povinnosti podle tohoto
Clanku Zadavatelem nebo jim povérenou osobou a poskytnout k tomu
nezbytnou soucinnost;

ch) dodrzovat dalsi 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 zdvazné predpisy tykajici se ochrany
osobnich udajii, je Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele
neprodlené informovat. “

Smluvni strany se dohodly tak, ze dosavadni ¢lanky XIII., XIV. a XV. Smlouvy se
oznacuji nové€ jako ¢lanky XIV., XV. a XVI.

Smluvni strany se dohodly, ze do nového €lanku XV. Se dopliiuje novy bod 15.10.,
ktery zni nasledovné:

. Zadavatel je oprdavnén ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamZitou
ucinnosti ke dni doruceni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi kteroukoli ze
svych povinnosti stanovenych v ustanoveni 13.2. této Smlouvy. “

M.
S odkazem na ustanoveni 4.6. Smlouvy Zadavatel prohlasuje, ze nasledujici
skutecnosti, informace, data ¢i ¢asti Smlouvy, jeZ tvoii soucast tohoto Dodatku,

povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

I ptilohu ¢. 1;
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2. V navaznosti na 4.5. a 4.6. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost zveifejnéni
tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a ptipadnou povinnost
jeho zptistupnéni ¢i poskytnuti ke zvetejnéni dle Piedpist (jak jsou definovany
Vv ustanoveni 4.5. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pii zvefejnéni tohoto
Dodatku budou postupovat zplisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni 4.5. a 4.6.
Smlouvy. Zvetejnéna bude verze Dodatku, piipadné vcetné 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
sdélenou Poskytovatelem.

V.
1. V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém pivodnim
znéni.
2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich
stran obdrzi po jednom vyhotoveni.
3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a Gc¢innosti dnem

uvetejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢&. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdéjsich predpist.

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

V Praze dne 3. 9. 2019 Ve Zliné dne 12. 9. 2019

za Zadavatele: za Poskytovatele:

_ MUDr. Radomir Maracek

predseda pfedstavenstva

za Poskytovatele:
Mgr. Lucie Stépankova, MBA
¢len pfedstavenstva

V e Zliné dne 12. 9. 2019
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Zkousejici

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni ptiloha — obchodni tajemstvi
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