Dodatek €. 1
SMLOUVY O POSKYTOVANi SLUZEB PRO UCELY
KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA

Novartis s.r.o.

se sidlem: Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
1CO: 64 575977
DIC: CZ64 575977

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 41352,
zastoupena na zdkladé plné moci xxx

(déle jen ,,Zadavatel®)

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem: Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4
zastoupena: Ing. Michalem Stiborkem, MBA, feditelem
IC: 00023001

DIC: CZ00023001

statni prispévkova organizace, zfizovaci listina ¢.J. 17268-11/2012 ze dne 29 kvétna 2012,
v platném znéni

(dale jen ,,Poskytovatel”)

XXX

datum narozent: XXX

Oddéleni vypocetni tomografie, magnetick¢ rezonance a klinické experimentalni
spektroskopie, Institut klinické a experimentalni mediciny, Videniska 1958/9, 14021 Praha 4

(dale jen jako ,,zaméstnanec™)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o poskytovani sluzeb pro ucely
klinického hodnoceni humdnniho léciva“ tykajici se klinického hodnoceni CLNA043X2202 ,
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uzaviena dne 18.12.2017 , (dale jen ,,Smlouva®) méni timto Dodatkem ¢. 1 nasledovné (dale
jen , Dodatek™).

Smluvni strany se dohodly, Ze s ohledem na potfebu zmény v provadéni Studie dle
pozadavkl Zadavatele, které jsou ptedmétem poskytovani sluzeb na zakladé Smlouvy
v ramci Studie, se dosavadni Priloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky rusi a
nahrazuje se novou Ptilohou €. 1, ktera je nedilnou soucasti tohoto Dodatku jako jeho
ptiloha.

II.

Smluvni strany se dohodly tak, Ze s ohledem na potfebu aktualizace ujednani ohledné
zpracovani osobnich udaji, ke kterému dochdzi v rdmci poskytovani sluzeb na zakladé
Smlouvy, se v ¢lanku V. Sledovdni a kontrola nahrazuji v posledni vété slova ,,v
souladu se zdak. ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajii a o zméné nékterych -dakonii
ve znéni pozdeéjsich predpisii* slovy ,,v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy .

Smluvni strany se dale dohodly tak, Ze se do Smlouvy dopliiuje novy ¢lanek X. Zvldstni
wjednani o —pracovani osobnich udaju, ktery zni:

bal X'
Zvlastni ujedndni o zpracovdni osobnich udajii

10.1 Zpracovadni osobnich udajii smluvnich stran, pripadné jejich zdstupcii:

10.1.1. Smluvni strany vrdmci své cinnosti mohou zpracovdvat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalsich osobdch, které se podili na plnéni zaloZeném
touto Smlouvou (ddle jako ,,Subjekt udajii”). Tyto udaje mohou byt dle
prislusnych prdavnich predpisu, zejména zdkona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich udaju, v platném znéni a narizeni EP a Rady (EU) 2016/679 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se —pracovanim osobnich udajii o a
volném pohybu téchto udajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (ddle jen
. Narizeni*), osobnimi tidaji (ddle jen ., Udaje*). Pro vylouceni pochybnosti
se stanovi, Ze Udaje jsou zdroven ditvérnymi informacemi dle této Smlouvy.

dodatek poskytovani sluzeb 16102018

tudy code: CLNA043X2202

Site No: 3003
Investigator: xxx

Contract submitted by: xxx

Issued on: 16.12.2019

2/6



10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.

10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavirenim této Smlouvy vznika oprdavnéni kazdé
ze smluvnich stran zpracovdvat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
—pFistupnéné Udaje, a to za tcelem spoluprdce a vzdjemného pinéni
poskytovaného na zdkladeé této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt udajii neutrpél
wymu na svych pravech, —ejména na pravu na zachovani lidské dustojnosti, a
také dbat na ochranu pred neopravnénym zasahovanim do jeho soukromého
a osobniho Zivota. Smluvni strany nesmi v Zddném pripadé takové Udaje
Jjakkoli pouZit jinak, nez pro ucely plnéni Smlouvy v nezbytném rozsahu, ani je
nesmi poskytnout Zddné tieti osobé, neni-li dohodnuto v této Smlouvé jinak.

Kazda ze smluvnich stran je rovnéz povinna zajistit technické a organizacni
zabezpeceni ochrany Udajii a piijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit k
neoprdavnénému pristupu k témto Udajim, k jejich méné, zniceni ¢i =trdte,
neoprdvnénym prenosium, neopravnénému cpracovdni, jakoZ i k jinému
—newziti téchto Udayi.

Smiluvni strany se ddle zavazuji chranit Udaje prred pristupem nepovolanych
osob zamezenim pristupu neoprdavnénych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje uchovavdny, jakoZ i —abezpecenim pocitacti, na kterych budou
Udaje uchovavany nebo jinak zpracovdvany, prostiednictvim hesla.

Smluvni strany se —avazuji neprodlené informovat druhou smluvni stranu o
Jjakémkoliv podezieni poruSeni —abezpeceni Udajii.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zdstupcii Poskytovatele ve
smyslu ¢l. 13 Narizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych zdsaddch ochrany
osobnich udaju pro obchodni partnery, dostupnych na webovych strankdch
Zadavatele https.//www.novartis.cz/cs/zasady-ochrany-osobnich-udaju.
Poskytovatel se zavazuje dotcené Subjekty udajit v rozsahu téchto informaci o
=pracovani  jejich Udajii  Zadavatelem  informovat — prostiednictvim
zaméstnance tak, aby byly splnény pozadavky Narizeni na informovani
Subjektu tidajii o zpracovani jeho/jejich Udaji.

10.2.  Ujednani o zpracovani osobnich udaju subjektit hodnoceni:

10.2.1.
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Zadavatel jakoZto spravce osobnich udajit povéril Poskytovatele —pracovdnim
osobnich udajii subjektii hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy
v souladu s predmétem a ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Vysetrieni,
a to v rozsahu udaju vyplyvajicim ze Zadanky, se kterou se subjekt hodnoceni
dostavi k provedeni Vysetieni, resp. Protokolem, kterymi jsou —ejména tdaje
o zdravotnim stavu subjektit hodnoceni (ddle jen ,, Osobni udaje “).
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10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.
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Osobni udaje jsou ziskavany Poskytovatelem, resp. osobou odpovédnou za
provedeni VySetieni, vrozsahu a podle poZadavkii Protokolu = [ékarské
zpravy z VySetieni a/nebo primo od subjektii hodnoceni (napr. na zdkladé
rozhovoriy). Poskytovatel tyto udaje nasledné predd hlavnimu —kousejicimu
odpovédnému za provadeéni Studie v prislusném misté hodnoceni dle
specifikace Zadavatele.

Poskytovatel se zavazuje Osobni udaje -pracovavat pro Zdadavatele po
nezbytmou dobu vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, aniz je tim
dotcena jeho pripadna povinnost tyto udaje uchovdvat za ucelem splnéni
povinnosti vyplyvajicich ze Smlouvy a z prdvnich predpisii (ledaze je dan jiny
ucel a pravni zdklad pro jejich delsi uchovavani).

Poskytovatel je povinen zpracovdvat Osobni tudaje v souladu s pokyny
uvedenymi v této Smlouvé. V priubéhu zpracovdni je rovnéz povinen zajistit
ochranu —pracovavanych Osobnich udaji podle Narizeni, —ejména:

a) je oprdvnén v rdmci plnéni predmétu této Smlouvy —pracovavat Osobni
tudaje pouze v rozsahu nezbytmém pro vadné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje pripadné i —pracovani v souladu s dalsimi pokyny
Zadavatele,

b) neni oprdvnén zpracovani Osobnich udaji v ramci plnéni predmétu této
Smlouvy svérit, a to ani zCdsti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pripadé svéreni zpracovani Osobnich udajii jiné
osobé odpovida Poskytovatel -a to, Ze tato osoba zajisti ochranu
Osobnich udaji ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

¢) zavdzat micenlivosti veSkeré osoby podilejici se na zpracovdani osobnich
udajii;

d) czajistit technické a organizacni —abezpeceni Osobnich udajit a prijmout
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neoprdavnénému pristupu k témto
Osobnim udajum, k jejich —méné, zniCeni Ci ztrdté, neoprdvnénym
prenostm, neoprdvnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatieni patii zejména nastaveni opatieni
zajistujici konmtrolu vstupu do prostor, kde dochdzi ke zpracovdini
Osobnich udajii, kontrolu pristupu a pristupovych oprdavnéni k Osobnim
udajiim, oddélené zpracovani, kontrolu —pristuprniovani Osobnich udajii,
kontrolu dostupnosti systémii (véetné obnoveni dostupnosti systémii);

e) Poskytovatel se zavazuje na pisemnou Zddost Zadavatele prijmout v co
nejkratsim mozném casovém horizontu piimérend specifickda opatieni za
ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udajil,
zejména takovd, kterd budou nezbytnd ke splnéni pozadavku prislusnych
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3.

pravnich predpisti v oblasti ochrany osobnich udajit a/nebo aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pristupu k Osobnim udajim;

f)  poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro spinéni povinnosti
Zadavatele viuci subjektiim hodnoceni pri vykonu jejich prav podle
kapitoly IlI. Narizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajit podle
¢l. 32 aZ 36 Narizeni;

g) poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k doloZeni splnéni
povinnosti podle tohoto clanku, —ejména (aviak nejen pouze) zodpovédét
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 ¢lanku
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;

i) pokud podle ndzoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Narizeni nebo jiné obecné avazné predpisy tykajici se ochrany osobnich
udajui, je Poskytovatel povinen o této skutecnosti Zadavatele neprodlené
informovat. **

Smluvni strany se dohodly tak, Ze dosavadni Clanky X. a XI. Smlouvy se oznacuji nové
jako ¢lanky X1, a XI1.

I11.

S odkazem na ustanoveni 4.4 Smlouvy Zadavatel prohlaSuje, Ze nasledujici
skuteCnosti, informace, data ¢1 ¢asti Smlouvy, jez tvori soucast tohoto Dodatku,
povazuje za svoje obchodni tajemstvi:

1. Prilohu €. 1;

V navaznosti na ustanoveni 4.4. a 4.5. Smlouvy, zejména s ohledem na povinnost
zverejnéni tohoto Dodatku dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, a pfipadnou
povinnost jeho zpfistupnéni €1 poskytnuti ke zvetfejnéni dle Predpisi (jak jsou
definovany v ustanoveni 4.4. Smlouvy), se smluvni strany dohodly, Ze pfi zvefejnéni
tohoto Dodatku budou postupovat zpisobem vyslovné sjednanym v ustanoveni 4.4. a
4.5. Smlouvy. Zvetejnéna bude verze Dodatku, pfipadné vcetné jeho priloh, kterou
pfipravi Zadavatel.

IV.
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1. V ostatnich Castech timto Dodatkem nedot¢enych plati Smlouva ve svém piivodnim
Znéni.

2. Tento Dodatek je vyhotoven ve tiech stejnopisech, pri¢emz kazda ze smluvnich stran
obdrZi po jednom vyhotoveni.

3. Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a U¢innosti dnem
uvetejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru smluv,
ve znéni pozd¢jSich predpisii

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

V Praze dne Vv dne

za Zadavatele za Poskytovatele:
XXX, Zmocnénec Ing. Michal Stiborek, MBA, reditel

A% dne

zameéstnanec
XXX

Ptilohy:
1. Rozpis plateb a platebni podminky
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