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DODATEK

Tento Dodatek (,,Dodatek*) ke Smlouvé o provedeni klinického hodnoceni ze dne 31.1.2018
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

2. Nemocnice Pardubického kraje, a.s., se sidlem Kyjevska 44, 530 03 Pardubice -
Pardubicky, ICO 27520536, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Krajského
soudu v Hradci Kralové, spis. zn. B 2629 (,,Poskytovatel*)

3. MUDr. Petr Geier,
(,,Hlavni
zkouSejici)

skodem klinického hodnoceni D5134C00003 (,,Smlouva®“) nabyva ucinnosti k datu

Preambule

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

Smluvni strany se PROTO NYNI dohodly na nasledujicim:
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2.1

2.2

DEFINICE

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

ZMENY

Nasledujici definice budou pridany do Prilohy A:

,»Osobni tdaje* znamenaji jakékoli informace tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt udaji‘); identifikovatelna fyzicka osoba
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 zabezpecCeni osobnich udaja
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi udaji Subjektt klinického hodnoceni nebo
¢lent Studijniho tymu, které jsou zpracovavany v souvislosti se Smlouvou, a je
pravdépodobné, Ze toto porusSeni piedstavuje ohroZeni prav a svobod Subjektu
udaju.

,Poruseni zabezpeceni osobnich udaji“ znamena poruseni bezpecnosti vedouci
k nahodilému nebo nezakonnému znieni, ztraté, zméné nebo neopravnénému
sdéleni osobnich Udajl, které jsou pfedany, uloZeny nebo jinak zpracovény, ¢i
K ptistupu k nim.

»PoZadavek Subjektu idaji‘““ znamend pozadavek Subjektt klinického hodnoceni
a ¢lent 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 je spravcem Osobnich tdajii Subjektt
klinického hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho a ¢lenti Studijniho tymu spolecnost
AstraZeneca AB, ktera zpracovanim Osobnich tidajii v Ceské republice povéfila
Spolecnost. Pro Spole¢nost budou déale Osobni udaje zpracovavat Poskytovatel a
Hlavni zkouSejici jako zpracovatelé. Kazdd Smluvni strana bude odpovédna za své
vlastni zpracovani Osobnich udaji a zajisti, aby Osobni udaje tykajici se Subjektt
klinického hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lentt Studijniho tymu byly
shromazd’ovany, uchovavany, uvoliiovany a predavany v souladu se v§emi platnymi
nadnarodnimi a narodnimi pfedpisy o ochran¢ Osobnich udaji, timto Dodatkem a
Smlouvou. Smluvni strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajlim, k jejich zméné,
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zniCeni ¢i ztrat€, neopravnénym pienosim, k jejich jinému neopravnénému
zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich tdaji. Spolecnost zpracovava
Osobni udaje podle pokynt AstraZenecaAB. Na ochranu prav Subjekti udaja
souvisejicich se zpracovanim Osobnich udajii bude dohlizet Spolecnost, a to
v souvislosti s klinickym hodnocenim. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zaroven
souhlasi, ze budou provadét zpracovani Osobnich udaji na zékladé¢ dolozenych
pokynti Spolecnosti.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovavat Osobni tidaje za Gcelem plnéni
Smlouvy, v souladu s prislusnymi pravnimi piedpisy, timto Dodatkem a Smlouvou.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovéavat Osobni udaje téchto Subjektl
udajt:

1) Subjektu klinického hodnoceni
2) Hlavniho zkousejiciho, ¢lent Studijniho tymu.

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

1) Identifika¢ni udaje (jméno a piijmeni)

2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje

4) Zvlastni kategorie Osobnich udaji — udaje 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.

Zpracovani Osobnich udajii bude spocivat zejména ve shromazdovani Osobnich
udaji, zpracovani Osobnich udaji v elektronické databazi Klinického hodnoceni,
pripravé dokumentace vykazli a hlaseni vyzadovanych zdkonem, predavani
Osobnich udaji staitnim organtiim a dal$im opravnénym osobam. Osobni tdaje
Subjektdi klinického hodnoceni budou Spolecnosti a nasledné spolecnosti
AstraZeneca AB, jako spravci, predavany v kddované podobé. Zpracovani bude
probihat automatizované i manualng.

Zpracovani Osobnich 1udaji bude probihat po dobu ucinnosti Smlouvy.
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici ukonc¢i zpracovani ke dni splnéni této Smlouvy
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nebo jejiho ukonceni. Tim nejsou dotCeny povinnosti Poskytovatele a Hlavniho
zkousejiciho jakozto pfip. spravcti Osobnich udaji uchovavat zpracovavané Osobni
udaje podle ptislusnych pravnich piedpisi.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat zasady lékaiské mlcCenlivosti ve vztahu
k Subjektim klinického hodnoceni a po celou dobu dodrzovat své piislusné
povinnosti podle vSech Pfislusnych zakond na Ochranu osobnich udaju a podle
ptislusnych predpistt Evropské unie, zejména natizeni (EU) ¢. 2016/679, Obecné
nafizeni o ochrané osobnich udaju (GDPR) v souvislosti se Smlouvou a ochranou
Osobnich udajt.

13.2 Povinnosti Smluvnich stran

Smluvni strany musi zajistit dodrzovani vhodnych technickych a organizacnich
bezpecnostnich opatfeni k ochrané¢ Osobnich Udaji Subjektd wdaja, které
zpracovavaji v souvislosti s touto Smlouvou.

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

Pokud dojde k PoruSeni vyzadujicimu oznameni, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
musi bez zbytecného prodleni uvédomit ptislusny dozorovy organ, a to nejpozdéji
béhem 72 hodin od okamziku, kdy se o daném poruSeni dozvi. Pokud toto PoruSeni
vyzadujici oznameni piedstavuje pro dotéené osoby vysoké riziko, pak Poskytovatel
a Hlavni zkousSejici informuji také tyto dotCené osoby, ledazeby piijali ucinna
technicka a organiza¢ni ochranné opatteni, ktera zajisti, Ze realizace rizika jizZ neni
pravdépodobnd. Poskytovatel a Hlavni zkousSejici uvédomi Spolecnost o jakémkoli
Poruseni vyzadujicim ozndmeni nejpozd€ji do 24 hodin od okamziku, kdy si o
takém Poruseni vyzadujicim ozndmeni dozvi.

13.3 Ostatni prava a povinnosti Spole¢nosti

Osobni Udaje budou Spolecnosti pieddvany pouze bezpecnym zplsobem.
Spole¢nost bude udélovat pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym
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zpisobem (pisemné¢ nebo e-mailem) a v neodkladnych zalezitostech ustné a
nasledné tento pokyn pismené nebo e-mailem potvrdit.

13.4 Ostatni povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkousSejiciho

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji, Ze budou zpracovavat Osobni tdaje
pouze na zaklad¢ pokynti Spole¢nosti a pii zpracovani budou dodrzovat prostiedky
a zpusoby zpracovani stanovené¢ Smlouvou, véetné¢ dodrzovani vSech potiebnych
bezpecnostnich opatieni. V piipad€, ze budou predavat Osobni tidaje Spolecnosti,
predani musi byt bezpecné.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici 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 vSechny informace,
které jsou potiebné ke splnéni povinnosti podle piislusnych pravnich predpist.
Poskytovatel a Hlavni zkousejici maji rovn€z 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 piislusnymi
pravnimi piedpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji, ze nezapoji do zpracovani Osobnich
udaji zadné dalsi zpracovatele, bez predchoziho souhlasu Spole¢nosti.

13.5 Technické a organizac¢ni zabezpeceni ochrany Osobnich udaji

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze budou udrZovat takova bezpec¢nosti
opatfeni, kterd zabrdni nahodilému nebo neopravnénému pfistupu k Osobnim
udajim, kjejich zméné, znieni, ztrat¢ neopravnénym prenosim nebo
neopravnénému zpracovani nebo zneuziti Osobnich udaju. Poskytovatel a Hlavni
zkousSejici uplatni na Osobni udaje bezpecnostni opatfeni nikoliv horsi, nez jaka
uplatiiuji na Osobni udaje, které zpracovavaji jako spravci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji pfijmout zejména tato ochranna
opatieni: chranit prostory a tulozisté, ve kterych jsou zpracovavany a ulozeny
Osobni udaje, chranit ptistup do IT systémti, ve kterych jsou zpracovavany Osobni
udaje, urcit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udaji, pouze tito
zamg&stnanci jsou opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich udaju v souladu s
ustanovenimi Smlouvy, poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich
udajich a 0 bezpe€nostnich opatfenich zaméstnance a dalsi osoby podilejici se na
pfedmétném klinickém hodnoceni, Které vramci plnéni zakonem stanovenych
opravnéni a povinnosti piichazeji do styku s Osobnimi udaji u Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho, v pfipadé poruSeni povinnosti pii zpracovani Osobnich
udaju svymi zamé&stnanci vysettit vSechny okolnosti, pravidelné testovat a hodnotit
ucinnost zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni pro zajisténi bezpecnosti
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2.3

3.

zpracovani Osobnich udajii, pfijmout pfipadnd dals$i technickd opatfeni obecné
uznavana jako bezpecCnostni opatfeni pro uzivany zpusob zpracovani Osobnich
udaju.

13.6 Smluvni strany se odskodni, budou se branit a vzajemné se zajisti
v souvislosti s veSkerou odpoveédnosti, naroky, ztratami, soudnimi spory, rozsudky a
prislusnymi pravnimi poplatky vyplyvajicimi z jakéhokoli poruSeni, nedbalosti,
chyby nebo opomenuti ptislusnych zavazkt v souvislosti s ochranou Osobnich
udajt podle této Smlouvy ze strany druhé Smluvni strany, jejich zaméstnanct nebo
subdodavateld.

13.7 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byl jakykoliv sbér,
nakladani, pfesun a drzeni Biologickych materidli v ramci Klinického hodnoceni
provadén v souladu s Protokolem, informovanymi souhlasy Subjektu klinického
hodnoceni a Pfislusnymi zédkony a takovym zplsobem, aby byla po celou dobu
zajisténa bezpecnost, integrita, kvalita a identita Biologickych materialid.”

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 piedchozi
dohody, at’ uz pisemné ¢i Ustni, tykajici se predmétu Smlouvy, v platném znéni. Kazda ze
Smluvnich stran potvrzuje, Ze nespoléhd na zadna prohlaseni, zaruky ¢i ujednéani jiné Smluvni
strany, vyjma toho, jak jsou konkrétné uvedeny ve Smlouv¢ v platném znéni. Nic z toho, co je
uvedeno v tomto Dodatku, neni zamysleno k omezeni ani vylouceni odpovédnosti za spachani
podvodu. Smluvni strany se timto dohodly, Ze s vyhradou zmén konkrétné uvedenych v tomto
Dodatku zlstavaji vSechny podminky Smlouvy plné platné a G€inné.
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TENTO DODATEK JE PODEPSAN zmocnénymi zastupci Spoleénosti a Poskytovatele a

Hlavnim zkousejicim k datim uvedenym nize.

PODEPSANO za
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

PODEPSANO za
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Podpis
Jméno:

Titul:

Datum: 6. 2. 2019

PODEPSANO za

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Podpis
Jméno:
Titul:

Datum: 12. 2. 2019

PODEPSANO
Hlavnim zkouSejicim

Podpis
Jméno:
Titul:

Datum: 12.2. 2019

Podpis
Jméno: MUDr. Petr Geier

Datum: 12.2. 2019





