DODATEK ¢.1 ke
Smlouvé o provedeni observacni studie

uzaviené dne 9.5.2018

Tento dodatek ¢.1 ke smlouvé o observacni studii (déle jen ,smlouva“) je uzavien k datu Gcinnosti
(jak je definovano nize) mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.0. se sidlem Véclavska 316/12, 120
00, Praha 2, zastoupena Ing. Helenou Dolezalovou, jednatelem, (dale jen ,VO*), Fakultni nemocnici
Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krélové, zastoupena prof.
MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem, IC: 00179906, DIC: CZ00179906 (dale jen

,poskytovatel*) a || GG o' ocovisté: Neurologicka klinika FN HK (dale

jen ,zkousSejici).

Na zakladé poZzadavku zadavatele studie spoleCnosti sanofi-aventis, s.r.o., s registrovanym sidlem na
adrese: Evropska 846/176a), 160 00 - PRAHA 6, IC: 44848200, DIC: CZ44848200, zapsanou v
Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis.zn. C 5968 (déale jen ,Zadavatel”) se
timto dodatkem smlouvy pfidava do smlouvy novy ¢lanek 1.2.(d) s nasledujicimi ustanovenimi:

1.2 Observacni studie

(d) VO, poskytovatel a zkousejici souhlasi s tim, Ze ujednani stanovena touto smlouvou neplisobf ani
nemaji za cil pUsobit jako pobidka ¢i odména za minulou, soucasnou nebo budouci ochotu jakékoliv
osoby predepisovat, podavat, doporucovat (v€etné lékopisnych doporuceni), nakupovat, platit,
hradit, potvrzovat, schvalovat nebo dodavat jakykoliv produkt ¢i sluzbu prodavanou nebo
poskytovanou spolecnosti skupiny Sanofi nebo jako pobidka k poskytnuti rozhovoru pro ucely
prodeje ¢i marketingu. Poskytovatel a zkousejici berou na védomi, Zze jakékoliv podpora a/nebo
platby poskytované VO zUstavaji nezavislé na véech rozhodnutich ohledné vybéru lécivého pfipravku.

VO, poskytovatel a zkous$ejici se pfi plnéni zavazk( vyplyvajicich z této smlouvy zavazuji jednat v
souladu s etickymi zdsadami podnikani a dodrzovat veskeré tuzemské i zahraniéni protikorupéni
pravni predpisy, které zakazuji korupci vefejnych Cinitel(.

VO, poskytovatel a zkousejici souhlasi s tim, Ze oni sami a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo
Clenové statutarnich organd, vedouci pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé pfimo
nebo nepfimo neprovedou, neslibi ani neschvali provedeni jakékoliv platby finanéni castky, ani
nedaruji, nepfislibi darovat nebo neschvéli darovani ¢ehokoliv hodnotného statnimu uUrednikovi,



zdravotnickému odbornikovi ¢ osobé spfiznéné s Poskytovatelem za Ucelem ziskani nebo udrzeni
zakazky €i zajisténi neopravnéné vyhody ve prospéch VO. VO, poskytovatel a zkousejici timto
potvrzuji, Ze oni a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo clenové statutarnich organa, vedouci
pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé neprovedli pfed datem této smlouvy zadnou
platbu, neudélili souhlas, neucinili slib ani neposkytli dar povahy uvedené v tomto ¢lanku.

Poruseni podminek tohoto Clanku 1.2.(d) ze strany poskytovatele nebo zkousejiciho bude
povazovano za zavazné poruseni této Smlouvy a VO mUze kdykoliv tuto smlouvu s okamzitou
ucinnosti ukoncit, aniz by mél poskytovatel nebo zkousejici moznost toto poruseni napravit, a to na
zékladé pisemné vypovédi.

Poskytovatel ani zkousSejici nepostoupi, neprfevede ani jinak nebude disponovat s pravy a
povinnostmi vyplyvajicimi z této smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu VO. Poskytovatel a
zkousejici se zavazuji, ze tuto smlouvu nepostoupi bez pfedchoziho pissmného souhlasu VO.

Poskytovatel se zavazuje, ze po dobu trvani této smlouvy a po dobu sedmi (7) let po jejim skonceni
povede Uplné a presné UCetni knihy a zdznamy a bude uchovavat pfipadné smlouvy vykazujici
véechny jeho vydaje, néklady a Ukony v souvislosti s touto smlouvou, a na zékladé zadosti VO nebo
jejich zastupcu, ucinéné nejméné deset (10) dnl pfedem, je predlozi ke kontrole v ramci bézné
pracovni doby. Poskytovatel zajisti, aby tyto Gcetni knihy a zaznamy byly dostatecné, a umoznily tak
VO, aby ovéfila dodrzovani vyse uvedenych ustanovenitéto smlouvy.

Na zakladé pozadavku Zadavatele studie se timto dodatkem smlouvy pfidava do smlouvy nova
Pfiloha B s nazvem ,Informace o zpracovani osobnich Gdajd“, a zkouS$ejici se zavazuje Pfilohu B
podepsat.

Tento dodatek je nedilnou soucasti smlouvy. Ostatni ujednani smlouvy zUstavaji timto dodatkem
nedotlena.

Tento dodatek je vyhotoven ve tfech vyhotovenich, z nichz kazdd smluvni strana obdrzi po jednom.

Tento dodatek nabyvéa platnosti dnem jeho podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti dnem
uvefejnéniv registru smluv.



VALUE OUTCOMESs.r.o. Poskytovatel

Ing. Helena Dolezalova prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.

Jednatelka feditel

Datum: Datum: 4.4.2019
I

Hlavni zkouSejici

Neurologicka klinika FN HK

Datum: 2. 4.2019



Priloha B

Informace o zpracovani osobnich udajti

Vzhledem ktomu, Ze jste byl/a zafazen do studie jako zkousejici I1ékaF, bude nize uvedeny
spravce osobnich (dajli zpracovavat Vase osobni (daje. Nize se prosim seznamte
sinformacemi o zpracovani Vasich osobnich (dajl a spravy, kterd muzete v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdajd uplatnit.

Spravce osobnich udaijti:

Sanofi aventis, s.r.o., ICO: 44848200 se sidlem Evropska 846/176 a, Praha 6 — Vokovice, PSC
160 00, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C5968.

Kontaktni udaje:

V pfipadé jakykoliv dotazll nebo pozadavkl tykajicich se zpracovani osobnich Gdajd mUzete
spravce kontaktovat na vySe uvedené adrese nebo na e-mailové adrese:

gdprsk-cz@sanofi.com nebo se mUzete obrétit na povéfence pro ochranu osobnich (dajl
skupiny Sanofi (DPO) na adrese: Global Privacy Office, Sanofi, 54 rue La Boétie, 75008 PARIS,
France.

Uéel zpracovani Vasich osobnich udaj:

Spravce zpracovava Vase osobni Gdaje, které od Vas ziskal v rozsahu: jméno, pfijmeni, datum
narozeni, bydlisté a idaje uvedené ve Vasem profesnim Zivotopisu, popfipadé informace o
Vasi pfedchozi Gcasti na neintervencni studii, a to za nasledujicim Gcelem:

Kontaktovani Vasi osoby v souvislosti s neinterven¢ni studii
Vedeni databaze lékarl zapojenych neintervencni studie

Posouzeni Vasich profesnich a odbornych znalosti pro Uéely zapojeni do neintervencni
studie

Pravni zaklad:

Spravce je opravnén zpracovavat Vase osobni Udaje bez Vaseho souhlasu, jelikoz je jejich
zpracovani nezbytné k uzavieni a spInéni smlouvy.
Prijemci:

Va8e osobni Gidaje mohou byt zpfistupnény zameéstnanclim spolecnosti patficich do skupiny
Sanofi pripadné dals§im spoleénostem zajistujicim pro spravce externi Cinnosti a rovnéz
smluvni vyzkumné organizaci VALUE OUTCOMES s.r.o., ktera zajistuje pro spravce dil¢i tkoly
souvisejici s provadénim neintervencni studie.

Pfedavani osobnich udaji do tfetich zemi:

Spolecnosti patfici do skupiny Sanofi a/nebo spoleénosti, které pro né zajidtuji externi
¢innosti, mohou mit sidlo v zemich mimo EU, pficemz se m(iZze jednat o zemé, u kterych se



mé& v soucasnosti za to, Ze neposkytuji odpovidajici Uroven ochrany osobnich dajh. |
v takovém pfipadé vSak spravce zajisti (zejména prostiednictvim smluvnich dolozek nebo
zavaznych internich pravidel), ze budou Vase osobni Udaje chranény a zpracovavany
v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Doba uchovani:

Vase osobni Udaje budou uchovavany a zpracovavany po dobu nezbytnou k naplnéni ucely
smlouvy. Nasledné budou uchovany pouze takové osobni Udaje, které jsou nezbytné
k ochrané opravnénych zajm( spravce nebo k plnéni jeho zdkonnych povinnosti.

Prava subjektl udaju:

Jako subjekt Udaju mate pravo na pfistup k osobnim Gdajlim, pravo na jejich opravu, vymaz
nebo omezeni zpracovani a na prenositelnost osobnich (dajli (v pfipadé, Ze jsou spinény
néleZitosti prisluSnych pravnich predpist). Mate rovnéz pravo obrétit se stiznosti nebo
podnétem ohledné zpracovani osobnich Gdaji p¥imo k Ufadu pro ochranu osobnich tdajd
(www.uoou.cz).

Prohlasuji, ze jsem se seznamil/a a byl/a jsem fadné informovéana o vySe uvedeném
zpracovani svych osobnich Gdaju.

Datum: .
anéno a prjment: [

Podpis: 2. 4.2019



