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,
XXX
(déle jen ,,Zadavatel*)

a

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno - Bohunice
zastoupena: prof. MUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., feditelem
1CO: 65269705
DIC: CZ65269705

bankovni spojeni:
Ceska narodni banka

71234621/0710
variabilni symbol: 15922015 nebo cislo faktury
(déle jen ,,Poskytovatel”)
a
XXX
bytem: XXX
datum narozeni: XXX

(déle jen ,,Zkousejici*)

Na zaklad¢ dohody smluvnich stran se ,,Smlouva o klinickém hodnoceni huméanniho
léciva* tykajici se klinického hodnoceni CLFG316X2201, podepsana dne 8.9.2015 , ve
znéni jejich dodatkt (dale téz jen ,,Smlouva®), upravuje a dopliuje timto Dodatkem ¢. 3
nasledovné (dale jen ,,Dodatek*).
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Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, Ze soucasna Piloha ¢.1 — Rozpis
plateb , se nahrazuje nové:
Ptilohou ¢.1 — Rozpis plateb

Obsahuje-li tato piiloha zmény oproti dosavadnimu znéni rozpisu plateb a/nebo
platebnich podminek, jsou vSechny takové zmény vyznaceny tucné.

Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, Ze soucasné znéni odst. 10.1. ¢l.
X., Néhrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni, se nahrazuje novym
nasledujicim znénim:

»10.1. Zadavatel zajistil pred uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za
Skodu pro sebe i ZkouSejiciho, prostrednictvim kterého je zajisténo i
odskodnéni v pripade smrti subjektu hodnoceni nebo v pripade ujmy vzniklé
na zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadeni Studie, a to na celou dobu
provadeni Studie. Zadavatel, Zkousejici i Poskytovatel jsou povinni k nahrade
ujmy zpusobené provadenim Studie podle obecnych pravnich predpisii.
Poskytovatel podpisem na této Smlouvé potvrzuje, ze mu byl doklad o
prislusném pojisténi radné predan pred podpisem této Smlouvy.*

Smluvni strany se dohodly, Ze Smlouva se méni tak, ze do ¢l. XIlIl., Doba platnosti
smlouvy, se dopliiuje novy odstavec 13.9. nasledujiciho znéni:

»13.9. Zadavatel je rovnéz opravnén od této Smlouvy odstoupit s ucinnosti ke dni
doruceni oznameni o odstoupeni Poskytovateli, pokud Poskytovatel porusi
kteroukoli ze svych povinnosti stanovenych v ustanoveni ¢ldnku I1. odst. 1 a 2
Dodatku ¢. 3 této Smlouvy.*

Pro vylouceni pfipadnych pochybnosti se smluvni strany dohodly, Ze od Gc¢innosti
tohoto Dodatku tvofi ptilohy Smlouvy pouze nasledujici dokumenty:

Rozpis plateb a platebni podminky

Protokol studie ... a vSechny jeho dodatky

Hodnocené lécivé pripravky
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Stanovi-li v dobé& uzavieni tohoto Dodatku anebo kdykoli v budoucnu pravni piedpis,
rozhodnuti ¢i akt kompetentniho spravniho orgédnu, statniho ufadu ¢i rozhodnuti
soudu, jeZ zavazuje kteroukoli ze stran této Smlouvy (déle jen ,,Piredpisy*), napf.
avsak nejen zakon ¢. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist, zdkon ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpist, aby smluvni strany anebo néktera z nich Smlouvu anebo jeji ¢ast, ptilohy,
data ¢i informace v ni uvedené, dodatky véetné tohoto Dodatku (déle jen ,,Smlouva
anebo jeji ¢ast) zvefejnily anebo zpfistupnily tfetim osobam, anebo vyplyva-li
z Predpisti, ze Smlouva anebo jeji ¢ast musi byt zvefejnéna, aby dle ni mohlo byt
plnéno po pravu, dohodly se smluvni strany, Ze Zadna ze smluvnich stran neni
opravnéna zvefejnéni provést ani Smlouvu ¢i jeji ¢ast piedat ¢i jinak poskytnout ¢i
zpiistupnit tieti osobé v rozsahu téch ¢asti Smlouvy ¢i jeji ¢asti, jenZ druhd smluvni
strana povazuje za svoje obchodni tajemstvi anebo jejichz zptistupnéni ¢i zvetejnéni
Predpisy vyslovné nevyzaduji. Pro ucely tohoto ustanoveni, a aniz jsou dotcena jina
ustanoveni Smlouvy, povaZzuje Zadavatel za svoje obchodni tajemstvi ty informace
¢i materialy, které za splnéni pravnimi pfedpisy stanovenych podminek za obchodni
tajemstvi kdykoli oznaci, a bez ohledu na to vzdy piedevsim nasledujici dokumenty,
data a informace:

a) dokumenty podle 4.1.1. az 4.1.3. (Ptiloha ¢. 2 - Protokol Studie a jeho dodatky,
povoleni ¢i souhlasy k provadéni Studie pfisluSnymi institucemi a informace o
ptipravku — jeho sloZeni, vlastnostech, atp.);

b) Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky, véetné maximalni vyse platby
za jednotlivého pacienta (subjekt hodnoceni);

C) pojistna smlouva ¢i pojistny certifikat o pojisténi sjednaném zadavatelem pro
ptipad jmy vzniklé na zdravi/zivote subjektt hodnoceni.

Aniz je dotéeno predchozi ustanoveni, smluvni strany se dohodly, ze zvetejnéni,
zpiistupnéni ¢i poskytnuti ke zveiejnéni provede Poskytovatel, a to tak,
Ze zvetejni, zpfistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vylucné tu verzi Smlouvy anebo jeji
Casti, kterou mu za timto ucelem pfipravi a poskytne Zadavatel nejpozdéji v den
podpisu tohoto Dodatku, a to v strojové ¢itelném formatu zaslanim v elektronické
podobé na emailovou adresu sdélenou Poskytovatelem. Bez ohledu na piedchozi se
zavazuje Poskytovatel na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvetejnéni, jakoz i
skutecnost, ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy anebo jeji ¢asti, kterou
Poskytovateli zaslal Zadavatel. Poskytovatel se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout Zadnou z informaci, ktera je dle Smlouvy ve znéni tohoto Dodatku
vyloucena ze zvetejnéni, ani v ramci metadat, kterd se uvadi a zvetejiuji dle zdkona
¢. 340/2015 Sb. Pokud Poskytovatel svou povinnost zvefejnéni nesplni do 5
pracovnich dnti od podpisu tohoto Dodatku posledni smluvni stranou, smi tak proveést
Zadavatel.
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1. Smluvni strany se dohodly tak, Ze s ohledem na potiebu aktualizace ujednani ohledné
zpracovani osobnich tdaju, ke kterému dochazi na zdkladé 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 udajii a o zménach nékterych zakonu ve znéni
pozdejsich predpisu “ slovy ,,v souladu s prisiusnymi pravnimi predpisy *.

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

XL
Zvldstni ujedndni o zpracovani osobnich udajii

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

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.
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Smluvni strany v ramci své cinnosti mohou zpracovavat udaje o svych
zaméstnancich, pripadné dalSich osobdch, které se podili na plnéni
zalozeném touto Smlouvou (ddale 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 o a volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale
jen , Naiizeni®), osobnimi udaji (ddle jen , Udaje). Pro vylouceni
pochybnosti se stanovi, Ze Udaje jsou zdroven divvérnymi informacemi dle
této Smlouvy.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze uzavienim této Smlouvy vznika oprdavneéni
kazdé ze smluvnich stran zpracovavat v nezbytné nutném rozsahu vzdjemné
zpristupnéné Udaje, a to za tcelem spoluprice a vzajemného plnéni
poskytovaného na zadkladeé této Smlouvy.

Kazda smluvni strana je pritom povinna dbat, aby Subjekt udaju 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 zZivota. Tato smluvni strana nesmi v zadném pripade
takové Udaje jakkoli vyuzit, 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 prijmout takovd opatieni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému pristupu k témto Udajiim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztrdté,
neopravnenym prenostm, neoprdvnénému zpracovani, jakoz i k jinému
zneuziti téchto Udajii.
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13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

Smluvni strany se ddle zavazuji chranit Udaje pied pFistupem nepovolanych
0sob zamezenim pristupu neopravnenych osob do svych prostor, ve kterych
jsou Udaje druhé smluvni strany uchovavany, jako: i zabezpecenim
pocitacii, na kterych budou Udaje uchovavany nebo jinak zpracovéavény,
prostrednictvim hesla.

Smluvni strany se zavazuji neprodlené informovat ostatni smluvni strany o
Jjakémkoliv podezreni poruseni zabezpeceni Udajil.

Jakékoli dalsi informace o zpracovani Udajii zdstupcii Poskytovatele nebo
Udajii Zkousejiciho ve smyslu ¢1. 13 Narizeni jsou uvedeny v tzv. Obecnych
zasadach ochrany osobnich pro obchodni partnery, dostupnych na
webovych strankach Zadavatele v sekci ,,0 nas*. Poskytovatel se zavazuje
dotcené Subjekty udajit v rozsahu techto informaci o zpracovani jejich
Udajii Zadavatelem informovat tak, aby byly splnény pozadavky Narizeni na
informovani Subjektu vidajii o zpracovani jeho/jejich Udaji.

13.2. Ujednani o zpracovani osobnich udajii subjektii hodnoceni:

13.2.1.

13.2.2.

13.2.3.
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Zadavatel poveril Poskytovatele zpracovanim osobnich udaju subjektii
hodnoceni nezbytnych pro plnéni této Smlouvy v souladu s predmétem a
ucelem této Smlouvy, kterym je provedeni Studie, a to v rozsahu udaju
pozadovaném zdaznamovymi listy subjektii hodnoceni v pisemné nebo
elektronické formé (dale také jen ,,CRF“), resp. Protokolem, kterymi jsou
zejména udaje o zdravotnim stavu subjekti hodnoceni (ddle jen ,,Osobni
Udaje*).

Osobni Udaje jsou zisk&dvany podle pozadavkii Protokolu ze zdrojové
dokumentace (napr. zdravotnicka dokumentace subjektii hodnoceni,
lékarske zpravy z vysetreni) a/nebo primo od subjektii hodnocent (napr. na
zaklade rozhovoru a/nebo dotaznikui) Zkousejicim a/nebo dalsimi cleny
studijniho tymu a témito osobami jsou vkiladany v pseudonymizované
podobé do CRF zpristupnénych zadavateli Studie, spolecnosti Novartis
Pharma AG, ktery je ddle zpracovava tak, Ze je zejména tridi, vyvhodnocuje
a uchovava. Osobni udaje jsou dale zpracovavany tak, ze prostrednictvim
poverenych osob Zadavatele dochazi na pracovisti Poskytovatele
k ovérovani shody mezi zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za
pritomnosti a soucinnosti Zkousejictho a/nebo dalsich clenii studijniho tymu.

Poskytovatel se zavazuje Osobni Udaje zpracovavat po nezbytnou dobu
vyzadovanou pro naplnéni ucelu této Smlouvy, maximalné viak po dobu, po
kterou je povinen tyto udaje uchovdvat za ucelem splnéni povinnosti

vyplhvajicich z pravnich predpisii (ledaze je dan jiny ucel a pravni zaklad
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13.2.4.
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Ppro jejich delsi uchovavani), pricemz plati, ze po ukonceni provadeni Studie
je Poskytovatel povinen s Osobnimi Gdaji 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 Smlouve. V pritbéhu zpracovani je rovnéz povinen zajistit
ochranu zpracovavanych Osobnich udajii podle Narizeni, zejména:

a) je oprdavnén v ramci plnéni predmétu této Smlouvy zpracovivat Osobni

b)

d)

9)

udaje pouze v rozsahu nezbytném pro radné plnéni predmétu této
Smlouvy, coZ zahrnuje i zpracovani v souladu Protokolem a pripadné
dalSimi pokyny Zadavatele;

neni opravneén zpracovani Osobnich udajut v ramci plnéni predmétu této
Smlouvy svérit, a to ani z¢asti, jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. V pripade svéreni zpracovani Osobnich udajii jiné
osobé odpovida Poskytovatel za to, zZe tato osoba zajisti ochranu
Osobnich Udajii ve stejném rozsahu jako je Poskytovatel povinen podle
této Smlouvy;

zavazat mlcenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich
udaju;

zajistit technické a organizacni zabezpeceni Osobnich udajit a prijmout
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pristupu k témto
Osobnim udajum, k jejich zméne, zmniceni Ci ztrate, neoprdavnénym
prenosum, neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti téchto
Osobnich udajii. Mezi tato opatreni patii zejména nastaveni opatieni
zajistujici kontrolu vstupu do prostor, kde dochazi ke zpracovani
Osobnich udajii, kontrolu pristupu a pristupovych opravnéni k Osobnim
udajiim, oddélené zpracovani, kontrolu zpristupniovani Osobnich udajii,
kontrolu dostupnosti systémii (véetné obnoveni dostupnosti systémii);
Poskytovatel se zavazuje na pisemnou zadost Zadavatele prijmout v CO
nejkratsim mozném casovéem horizontu primérend specificka opatieni
za ucelem technického a organizacniho zabezpeceni Osobnich udajii,
zejména takova, ktera budou nezbytna ke splnéni pozadavkii prislusnych
pravnich predpisii v oblasti ochrany osobnich udajii a/nebo aby
nemohlo dojit k neoprdavnénému nebo nahodilému pristupu k Osobnim
udajum;

poskytovat Zadavateli soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti
Zadavatele vici subjektim hodnoceni pri vykonu jejich prav podle
kapitoly I11. Narizeni a pro zabezpeceni ochrany Osobnich udajii podle
¢l. 32 az 36 Narizeni;

poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné k dolozeni splneni
povinnosti podle tohoto clanku, zejména (avsak nejen pouze)
zodpoveédet S tim souvisejici dotazy Zadavatele a/nebo predlozit
dokumentaci prokazujici prijeti a dodrzovani alespon minimdlniho
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standardu technickych a bezpecnostnich opatreni ve smyslu pism. d)
vyse;

h) umoznit provedeni auditit 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 udaji;

i) pokud podle nazoru Poskytovatele urcity pokyn Zadavatele porusuje
Narizeni nebo jiné obecné zavazné 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 nov¢ 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 oprdvnén 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.*

V.

V ostatnich ¢astech timto Dodatkem nedotéenych plati Smlouva ve svém puvodnim
znéni.

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

Tento Dodatek nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu vSemi stranami a G¢innosti
dnem uvefejnéni v registru smluv v souladu se zakonem ¢. 340/ 2015 Sb., o registru
smluv, ve znéni pozdé¢jSich predpist.
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Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku Smlouvy vazani
k ni osoby jednajici za smluvni strany pripojuji své podpisy.

V Praze dne V Brné dne

za Zadavatele: za Poskytovatele:

XXX Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.,
feditel

V Brné dne

Zkousejici:

XXX

Ptilohy:

Ptiloha ¢. 1 — Rozpis plateb
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