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DODATEK

Tento Dodatek (,,Dodatek*) ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni ze dne 10.03.2017
uzaviené mezi

1.

AstraZeneca Czech Republic s.r.0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00
Praha 5, ICO 63984482, zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym
soudem v Praze, spis. zn. C 38105 (,,Spolecnost*); a

Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzen -
Bory, ICO 00669806, (,,Poskytovatel*)

(,,Hlavni zkouSejici®)

skodem klinického hodnoceni D1699C00001 (,,Smlouva®“) nabyva ucinnosti k datu

Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE Smluvni strany si pieji zménit, upravit a nové formulovat uréité
terminy a podminky Smlouvy za ucelem zajisténi jejiho souladu s natizenim EU ¢. 2016/679
(obecné natizeni o ochrané udajt, tzv. GDPR).

Smluvni strany se PROTO NYNI dohodly na nasledujicim:

2.1

DEFINICE

Jakykoli termin psany s velkym pocatecnim pismenem, ktery v tomto Dodatku neni
zvlast definovan, bude mit vyznam tomuto terminu pfidéleny ve Smlouve.

ZMENY

Nasledujici definice budou pridany do Prilohy A:

,Osobni udaje* znamenaji jakékoli informace tykajici se identifikované nebo

Q¢

identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt tidajia‘); identifikovatelnd fyzicka osoba
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2.2

je takova osoba, kterou lze identifikovat, ptimo ¢i nepiimo, zejména odkazem na
identifikator, jako je jméno, identifikacni ¢islo, lokalizacni udaje, online
identifikator nebo jeden ¢i nékolik specifickych prvki tykajicich se fyzicke,
fyziologické, genetické, mentalni, ekonomické, kulturni nebo socidlni identity této
fyzické osoby.

»Poruseni vyZadujici oznameni“ znamena PoruSeni zabezpeCeni osobnich udaja
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi tudaji Subjektt klinického hodnoceni nebo
¢lent Studijniho tymu, které jsou zpracovavany v souvislosti se Smlouvou, a je
pravdépodobné, ze toto poruseni piedstavuje ohrozeni prav a svobod Subjektu
udaju.

,Poruseni zabezpeceni osobnich udaju“ znamena poruseni bezpecnosti vedouci
k nahodilému nebo nezakonnému znieni, ztraté, zméné nebo neopravnénému
sdéleni osobnich udaji, které¢ jsou predany, uloZzeny nebo jinak zpracovany, ¢i
K ptistupu k nim.

,PoZadavek Subjektu udaju‘“ znamena pozadavek Subjektl klinického hodnoceni
a Clenti Studijniho tymu uplatnény v souvislosti se zpracovanim jejich Osobnich
udaju v souvislosti se Smlouvou.

Clanek 13 / Osobni tidaje a Biologické materidly bude vymazan v celém rozsahu a
nahrazen nasledujicim ¢lankem 13 / Osobni udaje a Biologicke materialy:

»13.1 V ramci Klinického hodnoceni vystupuji Spolecnost, Poskytovatel,
resp. Hlavni zkouSejici jako spravci Osobnich udaji Subjektd klinického
hodnoceni, Hlavniho zkouSejiciho a c¢lenid Studijniho tymu. Na zakladé této
Smlouvy a v souvislosti s touto Smlouvou budou Osobni udaje zpracovavat rovnéz
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici, a to jako spravci zejména pii plnéni zdkonnych
povinnosti pfi vedeni zdravotni dokumentace subjektii klinického hodnoceni a pii
plnéni zédkonnych povinnosti FN jako zaméstnavatele. Jako zpracovatelé budou
Poskytovatel a Hlavni zkousejici zpracovavat Osobni udaje pro ucely Klinického
hodnoceni v souladu s pokyny spolecnosti AstraZeneca AB vyjadienymi v
Protokolu, ptfi¢emz tyto Osobni tdaje budou nasledné v pseudonymizované podobé
poskytnuty spolecnosti AstraZeneca AB). Kazd4d Smluvni strana bude odpovédna za
své vlastni zpracovani Osobnich udaji a zajisti, aby Osobni udaje tykajici se
Subjekti klinického hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lent Studijniho
tymu byly shromazd’ovany, uchovavany, uvoliiovany a preddvany v souladu se
vSemi platnymi nadnarodnimi a narodnimi pfedpisy o ochran¢ Osobnich udaju,
timto Dodatkem a Smlouvou. Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatfenti,
aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim udajim,
k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym pienosim, k jejich jinému
neopravnénému zpracovani, jakoz 1 k jinému zneuZiti Osobnich idaju.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovavat Osobni tdaje za ucelem plnéni
Smlouvy, v souladu s piislusnymi pravnimi piedpisy, timto Dodatkem a Smlouvou.
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Poskytovatel a Hlavni zkousSejici budou zpracovéavat Osobni udaje téchto Subjektl
udaji:

1) Subjekty klinického hodnoceni
2) Hlavni zkousSejici, ¢lenové Studijniho tymu.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou zpracovavat Osobni udaje Subjektt
klinického hodnoceni a dokumenty Vv nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany
pfisluSnymi pravnimi pfedpisy:

1) Identifika¢ni udaje (jméno a pfijmeni)

2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje

4) Zvlastni kategorie Osobnich udaji — tidaje o anamnéze, uzivanych lécich a
vysledcich vSech vysetieni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou zpracovavat Osobni udaje Hlavniho
zkousejiciho a ¢lent Studijniho tymu a dokumenty v nasledujicim rozsahu, ktery je
vyzadovany piislusnymi pravnimi predpisy:

1) Identifika¢ni udaje (jméno a piijmeni)

2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo)

4) Poskytnuté Platby nebo Pievody hodnot.

V pftipad¢, ze Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousSejici budou poskytovat Spole¢nosti
Osobni udaje Hlavniho zkousSejiciho a/nebo ¢lenti Studijniho tymu, musi pfed timto
poskytnutim Osobnich udaji poskytnout t¢émto osobam potiebné informace a/nebo
jinak zajistit soulad (napf. ziskanim souhlasu) se vSemi Pfislusnymi zakony na
ochranu Osobnich tudaji a piisluSnymi piedpisy Evropské unie, zejména s
nafizenim (EU) ¢. 2016/679, Obecné nafizeni o ochran€¢ osobnich udaji (GDPR),
aby mohli poskytnout Osobni tdaje téchto osob k pouziti a zpracovani Spole¢nosti
v rozsahu nezbytném pro vykon prav a povinnosti Spole¢nosti podle Smlouvy a
podle ptislusnych pravnich predpist.

Zpracovani Osobnich udajii bude spocivat zejména ve shromazd'ovani Osobnich
udaji, zpracovani Osobnich udaji v elektronické databazi Klinického hodnocent,
piipravé dokumentace vykazli a hlaSeni vyzadovanych zakonem, piedavani
Osobnich udaji stitnim orgdniim a dalSim opravnénym osobdm. Osobni udaje
Subjektti klinického hodnoceni budou Spolecnosti a nasledné spole¢nosti
AstraZeneca AB, jako spravci, predavany v kodované pseudonymizované podobé.
Zpracovani bude probihat automatizované i manualn¢.

Zpracovani Osobnich udaji bude probihat po dobu ucinnosti Smlouvy.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici ukonc¢i zpracovani Osobnich daji jako zpracovatelé
ke dni splnéni této Smlouvy nebo jejiho ukonéeni. Tim nejsou dotceny povinnosti
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Poskytovatele a Hlavniho zkousSejicitho jakoZzto pfip. spravci Osobnich udaji
uchovavat zpracovavané Osobni udaje podle ptislusnych pravnich predpist.

Smluvni strany se zavazuji dodrZovat zasady lékatské mlcenlivosti ve vztahu
k Subjektim klinického hodnoceni a po celou dobu dodrzovat své piislusné
povinnosti podle vSech Prislusnych zakond na Ochranu osobnich udaji a podle
prislusnych ptedpisi Evropské unie, zejména nafizeni (EU) ¢. 2016/679, Obecné
nafizeni o ochran¢ osobnich udaji (GDPR) v souvislosti se Smlouvou a ochranou
Osobnich udaj.

13.2 Povinnosti Smluvnich stran

Smluvni strany musi zajistit dodrZzovani vhodnych technickych a organiza¢nich
bezpecnostnich opatfeni k ochran¢ Osobnich 1udaji Subjekt udajt, které
zpracovavaji v souvislosti s touto Smlouvou.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou odpovidat na veskeré Pozadavky Subjektt
udaju. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici informuji Spole¢nost a pozadaji ji 0
asistenci pii odpovidani na Pozadavek Subjektu tidaji pouze tehdy, pokud nebudou
schopni vytidit Pozadavek Subjektu udaji a odpovédét na néj bez informaci, které
mize poskytnout pouze Spole¢nost. Pokud je zapotiebi, aby Spole¢nost poskytla
informace Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu, pak Poskytovatel a Hlavni
zkousejici informuji Spole¢nost do 3 dnii od obdrzeni Pozadavku Subjektu udaju.
Za téchto okolnosti Spole¢nost bude spolupracovat s Poskytovatelem a Hlavnim
zkousejicim a poskytne jim v souladu s pfislusnymi zakony, pozadované informace
a ucini odpovidajici kroky, aby umoznila Poskytovateli a Hlavnimu zkousejicimu
odpovédét na Pozadavek Subjektu udajii. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
poskytnou Spolecnosti, na zakladé jeji priméfené zadosti, jakékoli informace a ucini
jakékoli kroky nebo poskytnou Spolecnosti asistenci, kterou Spolec¢nost bude
piipadné vyzadovat, za icelem zodpovézeni Pozadavku Subjektu udajt.

Pokud dojde k Poruseni vyzadujicimu oznameni, pak dotéend Smluvni strana musi
bez zbyte¢ného prodleni uvédomit pfislusny dozorovy organ, a to nejpozdéji béhem
72 hodin od okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi. Pokud toto PoruSeni
vyzadujici ozndmeni ptredstavuje pro dotcené osoby vysoké riziko, pak piislusna
Smluvni strana informuje také tyto dotené osoby, ledazeby pfijala ucinna
technickd a organiza¢ni ochrannd opatieni, ktera zajisti, ze realizace rizika jiZ neni
pravdépodobna. Smluvni strany se vzidjemn€ uvédomi o jakémkoli Poruseni
vyzadujicim ozndmeni nejpozd¢ji do 24 hodin od okamziku, kdy si o takém
Poruseni vyzadujicim oznameni dozvi.

13.3 Ostatni prava a povinnosti Spole¢nosti

Osobni udaje budou Spole¢nosti piedavany pouze bezpecnym zpiisobem.
Spole¢nost bude udélovat pokyny ke zpracovani Osobnich tdaji pro ucely
Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, a to prokazatelnym zplisobem
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(pisemné nebo e-mailem) a v neodkladnych zalezitostech Uistné a nasledné tento
pokyn pismen¢ nebo e-mailem potvrdi.

Spole¢nost ma pravo pravidelné pozadovat informace o stavu ochrany Osobnich
udaju od Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, zejména o zménach v procesech a
systémech zpracovani Osobnich udaji a o bezpe¢nostnich incidentech tykajicich se
Osobnich tudajii zpracovavanych pro ucely Klinického hodnoceni v souladu s
Protokolem. Spole¢nost miize rovnéz v tomto sméru provadeét pravidelné kontroly u
Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho.

13.4 Ostatni povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, ze pfi zpracovani Osobnich udaji pro
tcely Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem budou dodrzovat prostiedky a
zpusoby zpracovani stanovené Smlouvou, véetné¢ dodrzovani vsech potiebnych
bezpecnostnich opatieni. V piipad€, ze budou predavat Osobni tdaje Spolecnosti,
predani musi byt bezpecné.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji, Ze umozni Spole¢nosti nebo jim
povéfenému auditorovi provadét audity a inspekce zpracovani Osobnich udaji u
Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho a poskytnou Spole¢nosti v§echny informace,
které jsou potiebné ke splnéni povinnosti podle ptislusnych pravnich ptedpist.
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici maji rovnéz povinnost vést zdznamy o ¢innostech
ohledn¢ zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici musi informovat Spole¢nost, Ze neni mozné plnit
jeji pokyn, pokud by byl vrozporu sustanovenim Smlouvy nebo prislusnymi
pravnimi predpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji, ze nezapoji do zpracovani Osobnich
udaji pro ucely Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem zadné dal$i zpracovatele,
bez piedchoziho souhlasu Spole¢nosti.

13.5 Technické a organiza¢ni zabezpeceni ochrany Osobnich udaja

Smluvni strany se zavazuji, ze budou udrzovat takova bezpecnosti opatfeni, ktera
zabrani nahodilému nebo neopravnénému piistupu k Osobnim tudajam, k jejich
zmeéng, zniCeni, ztrat¢ neopravnénym pienosim nebo neopravnénému zpracovani
nebo zneuziti Osobnich udaji. Smluvni strany uplatni na Osobni udaje, které
zpracovavaji jako zpracovatelé, bezpecnostni opatieni nikoliv horsi, nez jaka uplatiuji
na Osobni udaje, které zpracovavaji jako spravci.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji pfijmout zejména tato ochranna
opatfeni: chranit prostory a ulozisté, ve kterych jsou zpracovavany a ulozeny
Osobni tdaje, chranit pfistup do IT systém, ve kterych jsou zpracovavany Osobni
udaje, urcit povéfené zameéstnance ke zpracovani Osobnich udaji, pouze tito
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2.3

3.

zaméstnanci jsou opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich udaji v souladu s
ustanovenimi Smlouvy, poucit o povinnosti zachovavat mlc¢enlivost o Osobnich
udajich a 0 bezpecnostnich opatienich své zaméstnance a dalsi osoby, které v rdmci
plnéni zékonem stanovenych opravnéni a povinnosti ptichdzeji do styku s Osobnimi
udaji u Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, pravidelné skolit své zaméstnance
v oblasti ochrany Osobnich udaji a testovat jejich znalosti, v piipadé poruSeni
povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji svymi zaméstnanci vysetfit vSechny
okolnosti, pravidelné testovat a hodnotit U¢innost zavedenych technickych a
organizaCnich opatfeni pro zajiSténi bezpecCnosti zpracovani Osobnich udaju,
pfijmout piipadna dalsi technickd opatieni obecné uznavana jako bezpecnostni
opatfeni pro uzivany zptisob zpracovani Osobnich udaji.

13.6 Smluvni strany Se odskodni, budou se branit a vzajemné se zajisti
v souvislosti s veskerou odpovédnosti, naroky, ztratami, soudnimi spory, rozsudky a
pfisluSnymi pravnimi poplatky vyplyvajicimi z jakéhokoli poruseni, nedbalosti,
chyby nebo opomenuti pfisluSnych zavazkt v souvislosti s ochranou Osobnich
udajti podle této Smlouvy ze strany druhé Smluvni strany, jejich zaméstnancti nebo
subdodavateld.

13.7 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byl jakykoliv sbér,
nakladéni, pfesun a drzeni Biologickych materidlti v ramci Klinického hodnoceni
provadén v souladu s Protokolem, informovanymi souhlasy Subjektd klinického
hodnoceni a PiisluSnymi zakony a takovym zplsobem, aby byla po celou dobu
zajisténa bezpecnost, integrita, kvalita a identita Biologickych materiald.”

UPLNA DOHODA

Tento Dodatek, spole¢né se Smlouvou, ptedstavuje uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami
ohledné pfedmétu Smlouvy. Smlouva spole¢né s timto Dodatkem nahrazuje veskeré predchozi
dohody, at’ uz pisemné ¢i Ustni, tykajici se pfedmetu Smlouvy, v platném znéni. Kazda ze
Smluvnich stran potvrzuje, Ze nespoléhd na zadna prohlaseni, zaruky ¢i ujednani jiné Smluvni
strany, vyjma toho, jak jsou konkrétné uvedeny ve Smlouvé v platném znéni. Nic z toho, co je
uvedeno v tomto Dodatku, neni zamysleno k omezeni ani vylouc¢eni odpovédnosti za spachani
podvodu. Smluvni strany se timto dohodly, Ze s vyhradou zmén konkrétné uvedenych v tomto
Dodatku ztistavaji vSechny podminky Smlouvy pln¢ platné a ti¢inné.

TENTO DODATEK JE PODEPSAN zmocnénymi zastupci Spoleénosti a Poskytovatele a
Hlavnim zkousejicim k datim uvedenym nize.



Kod klinického hodnoceni: D1699C00001

PODEPSANO za

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

PODEPSANO za
Fakultni nemocnice Plzen

Podpis
Jméno:
Funkce:

Datum:

PODEPSANO
Hlavnim zkouSejicim

Podpis
Jméno:

Datum:

Podpis
Jméno:
Funkce:

Datum:



