Dodatek ¢. 1 k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni

Spole¢nost Amgen s.r.o0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika, zapsana v obchodnim
rejstfiku vedeném u Méstskeého soudu v Praze, oddil C, viozka 97583 (dale jen "Spolecnost"), a Fakultni
nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10, Ceska republika, IC: 00064173,
DIC: CZ00064173, zastoupena doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA, feditelem nemocnice (dale jen
"Zdravotnické zarizeni") timto uzaviraji tento dodatek ¢. 1 k Rdmcové smlouvé (dale jen
"Dodatek") ze dne . Tento Dodatek nabyva platnosti dnem, kdy sv{j podpis pfipojila
posledni ze vSech jejich smluvnich stran. Dodatek nabyva ucinnosti dnem jeho uverejnéni v registru smluv
v souladu s ust. § 6 odst. 1 a ust. § 9 zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych
smluv, uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpisd.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapséna v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je
opravnén Cinit za spolecnost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, pricemz kazdy
prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

vzhledem k tomu, Ze se smluvni strany dohodly pfidat do Ramcové smlouvy nové znéni ¢lanku 6
»Publikace" a ,Pfilohy — Ochrana (dajd" Ramcové smlouvy;

se tedy nyni s prihlédnutim k premisam a oboustrannym ujednanim, prohlasenim a zarukam
uvedenym v tomto Dodatku smluvni strany dohodly na nasledujicim:

CLANEK 1. Definice; odkazy. Pokud nebude vyslovné uvedeno v tomto Dodatku jinak, kazdy termin
pouzity v tomto Dodatku, ktery je definovan v Ramcové smlouve, bude mit stejny vyznam jako v Rdmcové
smlouve.

CLANEK 2. Clanek 6 PUBLIKACE. Smiuvni strany souhlasi, e pro Ramcovou smlouvu bude Clének 6
preformulovan ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:

6. PUBLIKACE.

6.1 Prava na zverejnéni. Centrum je opravnéno publikovat nebo prezentovat vysledky Klinického hodnoceni,
za predpokladu, Ze takovato publikace ¢i prezentace je slucitelnd s ustanovenimi této Smlouvy a, pokud
neni pisemné dohodnuto jinak, v souladu s postupy Spolecnosti tykajicimi se publikaci (podrobné informace
najdete zde: toho pred
predanim jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho
materidlu popisujiciho vysledky Klinického hodnoceni k publikaci je Centrum povinno poskytnout
SpoleCnosti 45 kalendafnich dni na posouzeni rukopisu a 15 kalendafnich dni na posouzeni posteru,
prezentace, abstraktu i jiného pisemného nebo Ustniho materidlu odvozeného z Klinického hodnoceni.
Dale pak, pokud o to Spolecnost pisemné pozada, Zdravotnické zafizeni odlozi jakoukoliv publikaci Ci
prezentaci o dalSich 60 kalendarnich dni. SpoleCnost si vyhrazuje pravo odstranit nebo pozadovat po
Zdravotnickém zafizeni odstranéni veskerych DGvérnych informaci z jakékoliv publikace. Spole¢nost vsak
nebude vykonavat Zzadnou jinou vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude
zaloZzeno na védeckém prinosu. Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Ddvérnych informacich, udaje ze
studie pro Ucely publikace a jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou povazovana za
Dlvérnou informaci podle této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni timto postupuje Spolecnosti nevyhradni,
neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez autorskych poplatkd, s celosvétovou pdsobnosti za ucelem (i)
distribuce kopii jakékoli publikace odvozené z Klinického hodnoceni v ramci Spolecnosti a jejim
koncesionarlim, poskytovatel@im licenci, pobockam a opravnénym zastupclim a (ii) pfipravy odvozenych dél
z jakékoli takové publikace.
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6.2 Multicentrické klinické hodnoceni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze v pfipadé, kdy je Klinické
hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, nebudou Zdravotnickym zafizenim publikovany
zadné vysledky Klinického hodnoceni pred prvni publikaci multicentrickou. Pro Ucely tohoto clanku
"multicentricka publikace" oznacuje publikaci rukopisu v provéreném védeckém casopise, ktery podava
zpravu o vysledcich primarnich vystupl z multicentrického klinického hodnoceni. Autorstvi jakékoliv
multicentrické publikace bude urceno Spolecnosti na zakladé podstatného prinosu k navrhu, ziskavani,
analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopis(), odvozeného z
Klinického hodnoceni. Nastane-li Spolecnosti potvrzena situace, kdy zadna multicentricka publikace nebyla
vydana ani béhem 18 mésicll poté, co Klinické hodnoceni bylo dokonfeno nebo zruseno ve vsech
zdravotnickych zarizenich, data byla pfijata a analyzovana Spolecnosti a veskeré dotazy byly vyporadany,
pak bude Zdravotnické zafizeni opravnéno publikovat své vysledky Klinického hodnoceni, a to za podminek
uvedenych vySe. Za podminek popsanych vyse, mlze Zdravotnické zafizeni publikovat vysledky Klinického
hodnoceni i dfive, a to v rozsahu ddvodné nezbytném, v pfipadé vnimaného ohrozeni verejného zdravi,
které ma spojitost s Hodnocenym pripravkem a za podminky, ze Zdravotnické zafizeni uvazlivé zohledni
veskeré pripominky Spolecnosti tykajici se této publikace."

CLANEK 3. Clanek 9 SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI.

Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Ramcovou smlouvu bude Clanek 9 doplnén nasledujicim zpisobem:

9.10  Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, Zze informace tykajici se financni a 1é¢ebné stranky
Klinického hodnoceni a informace obsazené v Pfilohach [vlozte Cislo Prilohy A a Protokolu], jez jsou soucasti
této Smlouvy, predstavuiji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku, ¢l. 39 Dohody o
obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv a

vvvvv

jejich sdéleni treti stran&, by mohlo mit podstatny dopad na bezpecnost Subjektl a konkurencni postaveni
Spolecnosti. Zdravotnické zafizeni a SpoleCnost se zavazuji, Zze v pfipadé, kdy bude povinen/povinna
uverejnit tuto smlouvu, ucini tak bez zverejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku smlouvy.

Spole¢nost se zavazuje, ze doda Zdravotnickému zafizeni modifikovanou verzi smlouvy uréenou ke
zverejnéni v registru smluv, dle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych
smluv, uverejhovani téchto smluv a o registru smluv, a to nejpozdeji ke dni, kdy bude postou odesilat k
podpisu plné verze smlouvy do Zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze
modifikovanou verzi smlouvy zverejni nejpozdéji do 5-ti pracovnich dnd od podpisu smlouvy Zdravotnickym
zarizenim. Nezverejni-li Zdravotnické zafizeni smlouvu v dohodnutém terminu, je Spolecnost opravnéna
smlouvu zverejnit.

CLANEK 4. Ramcova smlouva, PRILOHA — OCHRANA UDAJU. Smiuvni strany souhlasi, Ze pro tuto
Ramcovou smlouvu bude Piloha — Ochrana Udajl preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:

,PRILOHA — OCHRANA UDAJ0

Neni-li zde uvedeno jinak, budou mit veskeré nedefinované pojmy pouzité v této pfiloze vyznam dany jim
ve Smlouvé. Pro Ucely této prilohy budou mit nasledujici pojmy nize uvedeny vyznam:

"Subjekt udajd" znamena jakéhokoliv castnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele prejiciho si Ucastnit
se Klinického hodnoceni, pfibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz
osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany v priibéhu pinéni této Smlouvy,

"EEA" (Evropsky hospodarsky prostor/European Economic Area) znamena veskeré Clenské staty Evropské
unie a Norsko, Lichtenstejnsko a Island;

.GDPR" znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd;

"Zpracovani" znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Udaji, vCetné
sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky tak
manualné), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich Udajd predpokladané prislusnym pravnim predpisem
tykajicim se ochrany Udajd; a
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"Odaje hodnoceni" znamend veskeré osobni Udaje tykajici se Subjektu Udajll, shromazdéné
Zdravotnickym zafizenim a/nebo Zastupci zdravotnického zafizeni.

Zdravotnické zafizeni a Zastupci zdravotnického zarizeni (dale jednotlivé i spole¢né ,Zpracovatel™)
zpracovavaji Osobni Udaje jménem Spolec¢nosti.

Zpracovatel bude na své ndklady dodrzovat GDPR a veskeré relevantni pravni predpisy tykajici se
Zpracovani osobnich Udaijl, tak jak budou novelizovany, a to za spInéni nasledujicich podminek:

0

(ii)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

bude zpracovavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto
Smlouvou, a to pouze pro Ucely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano v prislusném Protokolu
nebo jak byly pisemné prib&Zn€ instruovany Spolecnosti, a nebude déle shromaZzdovat a
zpracovavat takové Udaje hodnoceni Zzadnym jinym zplsobem;

nezptistupni nebo nepredd Udaje hodnoceni jakékoliv teti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pfipadd, (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo predani vyzadovano
jakymikoliv PFislusnymi predpisy nebo dozorujicim Grfadem, v kterémzto pripadé Zpracovatel
bezodkladné pisemné vyrozumi Spolecnost (v kazdém pfipadé béhem péti (5) kalendarnich dni od
obdrzeni pozadavku) pred vyhovénim takovému poZadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude
dodrzovat veskeré primérené pokyny Spolecnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani,
nebo (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez je omezeno na osoby, které jsou soucasti
organizaci stran Klinického hodnoceni nachazejici se v EEA, jez je pottebuji znat k poskytovani
sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpFistupnéni nebo predani spolecnosti
Amgen Inc., zaméstnanclm nebo zastupclm s ni propojenych spolecnosti v EEA nebo zemich
mimo EEA, vCetné Spojenych statd americkych;

zajisti, aby veskera technicka a organizaCni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v Clanku 32 GDPR
¢i pozadovana priibézné SpoleCnosti byla vZdy pfijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény proti
nahodnému nebo nezdkonnému zniceni, ztraté, poskozeni nebo zméné, stejné jako proti
neopravnénému nebo nezakonnému zplsobu Zpracovani;

vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém pripadé do péti (5) kalendarnich dnl od
doruceni) o jakémkoliv sd€leni pFijatém od Subjektu dajd, které se tyka prava Subjektu idajd na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udajd hodnoceni, a pfed odpovédi na takovéto
sdéleni dodrzi veskeré instrukce Spole¢nosti;

zajisti, Ze zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vazani stejnymi
povinnostmi k zachovani ddvérnosti podle této smlouvy;

aniz by tim bylo omezeno pravo Spole¢nosti na audit podle Smlouvy, Spolecnost a jeji zmocnénci
mohou, po pfiméfeném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrZovani této prilohy
Zpracovatelem. Zpracovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se Spolecnosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu;

spolupracuje se SpoleCnosti pti jejich Zadostech o informace tak, jak je pfimérené tfeba, aby (a)
se prokazalo Zpracovatelovo dodrzovani pozadavkl stanovenych v této pfiloze, (b) pomohl
Spole€nosti pri konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazd organlim verejné spravy véetné
narodnich Gfadl na ochranu Udajd a (c) pomohl Spolecnosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle
Smlouvy na soukromi; a

aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, oznami Spolecnosti
obratem elektronickou postou na , ale v Zadném piipadé ne
pozdéji nez do 24 (dvacet Ctyfi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou
upozornéni na incident poruseni soukromi."
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CLANEK 5. Vyklad smlouvy. Vyjma zmén a dopliik&l uvedenych v tomto Dodatku jsou véechny podminky
Ramcové smlouvy (ve znéni pripadné jiz dfive doplnéném ¢i zménéném) do tohoto Dodatku zahrnuty
odkazem, zlstavaji v plném rozsahu platné a ucinné a timto Dodatkem se ve vSech ohledech schvaluji
a stvrzuiji.

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tento Dodatek podepsali.

AMGEN S.R.O. FAKULTNI NEMOCNICE KRALOVSKE
VINOHRADY
(podpis) (podpis)
Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA
Funkce: prokurista spolecnosti Funkce: feditel nemocnice
Datum: Datum:
(podpis)

Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:
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