Dodatek ¢. 1
ke smlouvé o zajiSténi ¢innosti v ramci klinického hodnocené ze dne
25.10. 2017

l.
Smluvni strany

Masarykuv onkologicky tstav

se sidlem Zluty kopec 7, 656 53 Brno

IC: 00209805, DIC: CZ00209805

zastoupeny prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem
(dale jen ,,MOU* nebo ,,Zadavatel“)

a

Masarykova univerzita, Lékarska fakulta

se sidlem Kamenice 5, 625 00 Brno

IC: 00216224, DIC: CZ00216224

zastoupend prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem

Masarykova univerzita je vetejnou vysokou skolou dle zédkona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych
Skoléach, v platném znéni, nezapsand v obchodnim rejstiiku

(dale jen ,,povéfena instituce* nebo ,,MU*)

1.
Predmét dodatku

1. Smluvni strany uzaviely dne 25. 10. 2017 smlouvu 0 zajisténi ¢innosti v ramci klinického
hodnoceni Sequential FDG-PET And Plasma/Tissue Mirna As A Biomarkers Of
Preoperative Treatment Strategy In Locally Advanced Oesophago-Gastric Cancer
(dale jen ,,smlouva"), jejimz pfedmétem je zajisténi ¢asti ¢Ginnosti MOU, vztahujicich se ke
klinickému hodnocenti, prostiednictvim povétrené instituce

2. Vzhledem k rozsiteni klinického hodnoceni o dalsi centrum se smluvni strany dohodly na
uprave znéni €l 1. odst. 2 smlouvy a nizZe pfipojuji jeho nové znéni:

,, Klinické hodnoceni bude probihat ve 4 centrech *

a. Klinika komplexni onkologické péce, Masarykuv onkologicky ustav,
Zluty kopec 7, 656 53 Brno, hlavni zkouSejici

b. Onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Olomouc, |. P. Pavlova 185/6,

779 00, Olomouc, hlavni zkousejici || G
I

c. Onkologicka klinika, Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U
Nemocnice 499/2, 128 08, Praha 2, hlavni zkousejici || G

d. Narodny onkologicky ustav, Klenova 1, 833 10, Bratislava, Slovenska
republika, hlavni zkousejici
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Smluvni strany se dohodly, ze pfiloha ¢. 1 smlouvy se méni a nahrazuje se ptilohou
¢. 1 tohoto dodatku a doplituje se ptilohou €. 2 tohoto dodatku relevantni pro provadéni
klinického hodnoceni na izemi Slovenské republiky.

Smluvni strany se dale dohodly, ze odpovédna a kontaktni osoba na strané MOU dle

&L 11 odst. 1 posledni véta smlouvy se méni a nadale ji bude ||| GcNGGE
tel. [N o-mail: I

Smluvni strany timto méni ¢islovani ¢lanku smlouvy Zaverecna ustanoveni, ktery je nove
¢l. VIL., a vkladaji novy ¢l. VI smlouvy v nasledujicim znéni:

VI.
Ochrana osobnich udaji

1. Zadavatel je spravcem osobnich udaji a MU zpracovatelem ve smyslu narizeni
Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto udajii a o
zruSeni smernice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané osobnich udajui (ddle jen
,,GDPR“) a zdkona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajii.

2. Udcelem zpracovani osobnich vdajii je provedeni studie. Za timto iicelem budou
zpracovatelem zpracovavany nasledujici osobni udaje subjektii hodnoceni: vek,
pohlavi, udaje o anamnéze, uzZivanych lécich a vysledcich vySetreni.
Zpracovatelem tedy budou zpracovavany téz zvlastni kategorie osobnich udajii
tykajici se zdravotniho stavu subjektii hodnoceni, a t0 V rozsahu definovaném
Protokolem Studie. MU jako zpracovatel osobnich udajii bude pro ucely
provedeni Studie pro Zadavatele zpracovavat osobni udaje subjektii hodnoceni
vyzadované v zaznamovych listech subjektit hodnoceni (dale ,,CRF*) a vystupy
vySetreni pozadovanych Protokolem v rozsahu: identifikacni kod, datum narozenti,
vek, pohlavi, udaje o zdravotnim stavu a dalsi udaje poZadované pro radné
provedeni Studie.

3. Zpracovanim osobnich udaji ve smyslu této smlouvy se rozumi zejména jejich
shromazdovani, ukladani na nosice informaci, pouzivani, tridéni nebo
kombinovani, blokovani a likvidace s vyuzitim manualnich a automatizovanych
prostredkii v rozsahu nezbytném pro splnéni predmétu této smlouvy.

4. MU je povinna zpracovavat osobni udaje podle dolozenych pokynii Zadavatele,
v souladu s touto smlouvou a s pravnimi predpisy upravujicimi ochranu osobnich
udajii, zejména GDPR. MU je povinna Zadavatele neprodlenée upozornit, pokud
by jeho pokyny porusovaly GDPR ¢i jiné pravni predpisy tykajici se ochrany
osobnich udajii. V technickych zalezitostech se Zadavatel bude pri predavani dat
Fidit pokyny MU. V pripade, Ze bude pokyn MU pro Zadavatele neproveditelny, a
to zejména z divodu technickych nebo pravnich prekazek, je Zadavatel povinen
neprodlené informovat MU o diivodech neproveditelnosti a navrhnout
alternativni postup, jak zabezpecit radné preddavani dat.

5. MU je povinna zpracovavat osobni udaje vyhradné ve svych provozovndch na

uzemi EU. Osobni udaje nesméeji byt bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele preddny do tretich zemd.
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16.

11.

12.

13.

14.

15.

MU neni opravnéna zapojit do zpracovani dalsiho zpracovatele bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele.

MU je povinna zajistit, aby vSechny fyzické osoby, které ke zpracovani vyuzivd,
byly vazany povinnosti mlcenlivosti, at uz smluvni ¢i zdkonnou, ve vztahu
k osobnim udajum a ke zpracovani.

MU je srozuména s tim, Ze Zadavatel je podle pravnich predpisii upravujicich
ochranu osobnich udajii povinen plnit povinnosti viici subjektiim osobnich udajii
a Uradu pro ochranu osobnich udajii. MU se zavazuje
poskytnout Zadavateli veskerou soucinnost potiebnou ke splnéni jeho povinnosti
viic¢i subjektiim osobnich tdajii a Uradu pro ochranu osobnich tdajii, tedy
zejména jeho povinnosti uvedenych v ¢l. 32 az 36 GDPR.

MU je povinna vést zdznamy o vSech kategoriich cinnosti zpracovani
provadénych pro Zadavatele ve smyslu GDPR.

MU je povinna prijmout vhodnd technickd a organizacni opatieni primérend
okolnostem zpracovani, ktera zabrani ztrate, zniceni ¢i pozmenéni osobnich udajii
a neopravnénému ¢i nahodilému pristupu k nim nebo jejich neopravnénému ci
nahodilému zpristupnéni na strané MU. Na zddost Zadavatele je MU povinna
Vhodnym zpiisobem dolozit Zadavateli opatieni prijatd kzabezpeceni osobnich
udajii. V pripade narusSeni zabezpeceni osobnich udaju jakymkoliv ze zpiisobu
popsanych v prvni vété tohoto ¢lanku je MU povinna bezodkladné, nejpozdéji do
dvou pracovnich dmi, informovat Zadavatele a prijmout opatreni nezbytna
kzamezeni ¢i minimalizaci Skod. O takto prijatych opatienich je MU taktéz
povinna bezodkladné informovat Zadavatele.

MU umozni Zadavateli nebo jim poverené osobé, aby v provozovnach MU
provadely audit plnéni jeho povinnosti obsazenych v ¢l. IV. této smlouvy, a za tim
licelem jim zpFistupni potiebné podklady. Zadost o umoznéni auditu musi byt
dorucena MU alespoii tii pracovni dny predem.

Opravnénym uzivatelem se pro ucely tohoto Cclanku rozumi zaméstnanec
Zadavatele nebo jiného centra, se kterym Zadavatel uzaviel smlouvu o
provadeéni studie, a ktery je touto stranou povéren ke vkladani dat studie do
databaze.

Pri sberu a zpracovavani dat se Zadavatel a MU 7idi zejména GDPR a zdkonem
o zpracovani osobnich udaju a dalsimi pravnimi predpisy souvisejicimi s realizaci
sjednaného predmétu smlouvy a jinymi predpisy vcetné platnych technickych
norem.

Zadavatel je povinen zajistit vkladani dat do databdze prostiednictvim
opravnénych uzivatelu, a tov pseudonymizované podobé, tj. udaje, které je
zadavatel nebo nékteré ze spolupracujicich center schopno zpétné priradit ke
konkrétnimu subjektu hodnoceni.

MU neodpovida za spravnost a uplnost dat viozenych do databdze zadavatelem a
dalsimi opravnénymi uZivateli.
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17. Zadavatel nese odpovédnost za veskera vstupni data, ktera poskytne MU za
ucelem zpracovavani databaze studie. Tato odpovédnost zahrnuje zejména
zaruku, Ze data byla ziskana v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy. V pripadeé
vzneseni naroku treti strany viici MU v souvislosti se zpracovanim dat ze strany
Zadavatele, které se ukaze jako v rozporu s pravnimi predpisy, Zadavatel viici
temto narokum MU odskodni a zbavi odpovédnosti.

17. MU neodpovida Zadavateli za skody, které vzniknou v diisledku zpracovani
chybnych ¢i neuplnych viozenych dat nebo nespravnou obsluhou databdze ze
strany opravneného uzivatele nebo v dusledku vad ¢i nedostatkii technickych
prostredkii zadavatele nebo jiného centra podilejiciho se na studii.

18. Smluvni strany se zavazuji zachovavat micenlivost o osobnich udajich subjekti
Studie a o bezpecnostnich opatienich prijatych k zabezpeceni ochrany osobnich
udajii, a to i po skonceni studie.

19. MU se zavazuje bez predchoziho pokynu Zadavatele nevytvaret kopie osobnich
udaju, s vyjimkou zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat ¢i plnéni
pozadavkii vyplyvajicich z pravnich predpisu.

20. MU bude zpracovavat data poskytnuta do databaze po dobu trvani studie.
Po skonceni studie je MU povinna do 14 dnii predat data Zadavateli a znicit
veSkeré jejich kopie, s vyjimkou pripadu, kdy ma MU zdkonnou povinnost urcité
osobni udaje zpracovavat.

6. Smluvni strany se dale dohodly na doplnéni ¢l. V. o novy odst. 2 v nasledujicim znéni:

,,2. Poveérena instituce je dale opravnena tuto smlouvu vypovedet v pripade, Ze dojde
k wukonceni financovani Povérené instituce z projektu LF MU CZECRIN
specifikovaného v ¢l. IV. této smlouvy. Vypoved' dle tohoto odstavce ma ucinky po
uplynuti vypovédni doby v délce jednoho kalendarniho meésice, ktera zacind
plynout  prvnim dnem kalenddarniho mésice ndsledujicim po doruceni
wpovédi MOU. “
7. Ostatni smluvni ujednani ziistavaji v platnosti

1.
Zavéreéna ustanoveni

1. Tento dodatek je vypracovan ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

2. Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti dnem
uvetejnéni v registru smluv.

3. Smluvni strany si jsou védomy povinnosti stanovené zakonem ¢&. 340/2015 Sb.,
o zvlaStnich podminkach uc€innosti nekterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv
a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozd¢jSich predpisti a smluvni strany
souhlasi s jeho uvefejnénim v Uplném znéni, stejné jako s uvetejnénim uplného znéni
smlouvy a ptipadnych dohod (dodatk), kterymi se tato smlouva dopliiuje, méni, nahrazuje
nebo rusi, a to prostfednictvim registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze uvetejnéni
smlouvy v souladu s vyse citovanym zakonem zajisti MOU.
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4. Smluvni strany prohlasuji, ze si tento dodatek pted jeho podpisem piecetly, ze byl uzavien
podle jejich pravé a svobodné vile, vazng, urCit€¢ a srozumitelné, nikoli Vv tisni
a za napadné nevyhodnych podminek. Na dikaz vySe uvedeného pfipojuji své podpisy.

V Brné dne 17- 5. 2021 V Bmédne 12.5.2021

prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
feditel Masarykova onkologického tGistavu  dékan Lékarské fakulty Masarykovy univerzity
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