Contract No.CSUCZ-CTA-223

DODATEK C. 2 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

LPS13649

uzaviené dne 20. 7. 2015 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

sidlem: Evropské 846/176a, 160 00 Praha 6

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968

zastoupené ||| G CSU icditelem, na zakladé plné moci

dale jen zadavatel

a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

Zastoupena: prvof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c., feditel
nazev banky: Ceska narodni banka

¢. uctu: 24639511/0710

IBAN: CZ2307100000000024639511

Swift kod: CNBACZPP

Variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a

datum narozeni: -

Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové
dale jen zkousejici

poskytovatel a zkousSejici dale spolecné jako smluvni strany nebo jednotlivé jako smluvni strana

upravuji smlouvu takto:
Clanek L. Dodatku
1. Ptiloha &.1: Harmonogram plateb se doplituje o nasledujici platbu za |G
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odména (K¢)*

e ——— Ke

*Castka je uvedena bez DPH

1.

Ve zbyvajicich polozkach se Ptiloha ¢.1: Harmonogram plateb neméni.

Clanek I1. Dodatku

V souvislosti s novou pravni upravou ochrany osobnich udajti, zejména v souvislosti s u¢innosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udajii a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné natfizeni o ochran¢ osobnich udaji) (dale jen ,,Natizeni*) se smluvni strany dohodly, ze
nahradi ¢ldnek XVIII. ochrana udaji novym ¢ldnkem XVIII. Zpracovani osobnich udaji
v nasledujicim znéni:
XVIIL.
Zpracovani osobnich udaji

Zadavatel jako Spravce osobnich udajii (dale jen ,,Spravce) a spolecnost jako prvy zpracovatel

osobnich udaju (dale jen ,,Prvy Zpracovatel”) si mezi sebou ujednali, ze budou zpracovavat

osobni udaje v souladu s ¢lankem 28 Naftizeni.

Smluvni strany se dohodly, Ze zkouSejici 1 ostatni ¢lenové tymu budou provadét veSkeré cinnosti

podle této smlouvy, jez jsou zpracovanim osobnich udaji ve smyslu Nafizeni, jako zaméstnanci

poskytovatele. Odpovédnost zkousSejiciho za pribéh KHLP v daném misté hodnoceni tim neni

dotéena. Poskytovatel jako zpracovatel osobnich udaji (dale jen ,,Zpracovatel) poskytuji Prvé-

mu Zpracovateli sluzby spojené s uskute¢nénim KHLP (dale jen ,,Sluzby*) tak jak jsou specifi-

kovény v této smlouvé.

V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatel ziska od subjektti hodnoceni osobni tidaje ve smyslu

pfislusnych pravnich ptedpisi, které jsou blize specifikovany v odst.22 této smlouvy (dale jen

,Osobni udaje*).

Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich tdajl bylo v souladu s Natizenim.

Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce urcuje Ucel a prostiedky zpracovani. Primarné je za toto

zpracovani odpovédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy Zpra-

covatel.

Zpracovatel zpracovdva Osobni udaje pro Spravce.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatel jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich

udajl, ptficemz tuto povinnost plni timto ¢lankem XVIII.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatel se dohodli na zpracovani osobnich tdaji na zakladé¢ této smlouvy

v souladu s Nafizenim a dal$imi pravnimi ptedpisy.

Soulad zpracovéani Osobnich udaji s Natizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, Ze Zpracova-

tel pfed uzavienim Smlouvy poskytl dostate¢né zaruky o tom, Ze zavedl vhodna technicka a or-

ganizacni opatieni, kterymi zajistil, Ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Nafizenim

a dalSimi pravni piedpisy a ze bude zajiSténa ochrana prav subjektti udajt, jejichz Osobni udaje

bude Zpracovatel zpracovavat.

10. Zpracovani Osobnich udajii Zpracovatelem. Strany sjednévaji, Ze zpracovani Osobnich uda;jii bu-

de provadét Zpracovatel pouze na zakladé doloZzenych pokynt Prvého Zpracovatele a za podmi-
nek stanovenych Natizenim, dalS$imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou.
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11. Ugel zpracovéani Osobnich tidaji. Na zakladé této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat Osobni
udaje za ucelem plnéni této smlouvy, a to zejména za ucelem zpracovani osobnich tidaji subjekta
klinického hodnoceni pro Prvého Zpracovatele a v konecném dtisledku pro Spravce, v rozsahu a
v souladu s podminkami této smlouvy. Zpracovani Osobnich idajii je nezbytné pro splnéni prav-
nich povinnosti, kterd se vztahuji na Spravce.

12. Kategorie subjektd udajii. Zpracovatel bude zpracovavat Osobni tidaje nasledujicich subjektt
udaju:

a) Subjekty klinického hodnoceni

(dale jen ,,Subjekty udaji‘)
b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby
(déle jen ,,ZkousSejici subjekty*)

13. Typ Osobnich udajii. V ramci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat nasledujici typy

Osobnich udaji a dokumentti Subjektti udaji:

a) Identifikacni Gdaje (jméno a ptijmeni)

b) Rodné ¢islo

c) Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Zvlastni kategorie osobnich udaji — Gdaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech
vySetieni.

V ramci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat nasledujici typy Osobnich udaji a doku-

menti Zkousejicich subjekti:

a) Identifika¢ni idaje (jméno a piijmeni)

b) Rodné ¢islo

c) Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Adresa trvalého bydlisté

e) Udaje uvedené zkousejicim v profesnim Zivotopisu poskytnutém spoleénosti

Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlisté¢ a tidaje uvedené

zkousejicim v profesnim zivotopisu poskytnutém spolecnosti.

14. Povaha a zpiisob zpracovéni. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem bude spocivat zejména
ve shromazd’ovani Osobnich udaji, zpracovani Osobnich udaji v elektronické databazi klinické-
ho hodnoceni, ptipravé zakonné dokumentace, vykazl a hlaseni, ptedavani Osobnich udaji stat-
nim organtim a dal$im opravnénym osobam. Osobni udaje subjektti udaji budou Spravci preda-
vany v kodované podob¢ (pseudonymizované€). Zpracovani bude probihat automatizované i ma-
nualné.

15. Doba trvani zpracovani Osobnich tidaji. Zpracovatel bude Osobni udaje zpracovavat po dobu
ucinnosti této smlouvy a nasledné budou uchovavat osobni tdaje po dobu 15 let, ptipadné déle,
bude-li to vyZadovano ptisluSnymi pravnimi ptedpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE
16. ProhlaSeni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:
a) bude ziskéavat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Natizenim a dalsi-
mi pravnimi predpisy,
b) je povinen zpracovavat Osobni udaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,
c) je opravnén zpracovavat Osobni tidaje bez souhlasu Subjektd tidaji,
d) je opravnén poskytovat Osobni tidaje ke zpracovani Zpracovateli,
e) je opravnén uzaviit tuto smlouvu se Zpracovatelem.

17. Prédva Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné€ informovan o stavu ochra-
ny Osobnich udajli, zejména o pldnovanych zménach v procesech a systémech uZzivanych pfi
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zpracovani Osobnich udaji a o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaju, a
vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovatele ohledné zpracovani Osobnich udaji.

18. Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

a)

b)
c)

d)

g)

predavat Osobni udaje (vetné piislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném ve
Smlouvé o poskytovani sluzeb,

predavat presné Osobni tidaje a v ptipadé potieby je aktualizovat,

predavat Osobni udaje pouze zabezpeCenym zplisobem (napi. datovou schrankou, pseudony-
mizované Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich tdaji prokazatelnym zptisobem, tj. pisemné ne-
bo e-mailem a v neodkladnych zalezitostech i tstné s tim, Ze tento pokyn bude nasledn¢ potvr-
zen e-mailem nebo pisemné,

v ptipad¢, ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Natizeni nebo jiné pravni piedpisy a Zpra-
covatel na to Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovéni
Osobnich udaja,

informovat Subjekty udaji o zpracovani Osobnich udajii Zpracovatelem ke dni ucinnosti této
smlouvy,

dodrzovat zékladni zasady pro zpracovani Osobnich tdaji stanovené Natizenim a odpovida za
jejich dodrzovani v pribéhu celého zpracovani Osobnich udaji.

POVINNOSTI ZPRACOVATELE
19. Povinnosti Zpracovatele. Zpracovatele se zavazuje plnit povinnosti zpracovatell stanovené Nafi-

zenim, ptipadné dal$imi pravnimi ptedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a)

zpracovavat Osobni tdaje pouze na zaklad¢é dolozenych pokynd Prvého Zpracovatele, vcetné
v otazkéach ptfedani Osobnich Udaji do tieti zem€ (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli
toto predani uklada pravo EU nebo Ceské republiky; v takovém piipadé je Zpracovatel povi-
nen Prvého Zpracovatele informovat o takovém pravnim pozadavku pfed samotnym zpraco-
vanim, pokud jim to nezakazuji vy$e uvedené pravni piedpisy,

dodrZovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich udaji stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k ml€enlivosti nebo se na
né vztahovala zdkonna povinnost ml¢enlivosti,

pfijmout vSechna bezpecnostni opatieni poZzadovana Natizenim, dalSimi pravnimi pfedpisy a
touto smlouvou,

nezapojit do zpracovani Zadného dalSiho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo
obecného povoleni Prvého Zpracovatele. V piipadé obecného pisemného povoleni bude Zpra-
covatel Prvého Zpracovatele informovat o veskerych zménach tykajicich se pfijeti dalsi zpra-
covatelll nebo jejich nahrazeni, a poskytnou Prvému Zpracovateli ptilezitost vyslovit vici t€ém-
to zméndm namitky,

byt ndpomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektli udajii, zejména
umoznit Subjektiim Udajh pifistup k Osobnim tdajim, véetné poskytnuti kopie Osobnich uda-
Ju, opravit nebo doplnit neptesné Osobni tidaje, vymazat Osobni udaje, které jiz nejsou zapo-
trebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany ne-
piesné Osobni tidaje nebo Subjekty tdajii pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu Osob-
nich 0daji. Zpracovatel je povinen na vyzvu Prvého Zpracovatele ohledné zadosti Subjekti
udajt reagovat bezodkladn¢ a piedat pozadované informace nebo sdéleni Prvému Zpracovateli
nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V piipadé€, Ze poZzadavek Sub-
jektu udajl je opravnény a Zpracovatel nemuze piislusné informace nebo sdéleni poskytnout
ve vySe uvedené lhité, jsou povinni v této 1hiité Prvého Zpracovatele informovat o této sku-
tecnosti a jejich davodech,
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podle pokynt Prvého Zpracovatele byt ndpomocni Spravci pii plnéni jeho povinnosti podle
Natizeni, zejména pii plnéni povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich tdajii a ohlaSovat
bezpeénostni incidenty Utadu pro ochranu osobnich idajii a Subjekttim tdaji,

v ptipad¢ zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢né¢ho odkladu Pr-
vému Zpracovateli a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich
udaju,

zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické formé s ptislusnym zabezpecenim,
ledaze Prvy Zpracovatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli veskeré informace potfebné k dolozeni splnéni vSech povin-
nosti podle Natizeni, dalSich pravnich ptedpisii a Smlouvy,

umoznit Spravci, Prvému Zpracovateli nebo povéienému auditorovi audity a inspekce zpraco-
vani Osobnich udaji Zpracovatelem a ptispivat k t€émto auditiim,

informovat neprodlen¢ Prvého Zpracovatele v piipade, ze urcity pokyn Prvého Zpracovatele
pravdépodobné porusuje Nafizeni, jiné pravni pfedpisy nebo Smlouvu,

m) vést zdznam o ¢innosti zpracovani ohledn¢ zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy,

n)

nepiedavat Osobni udaje tfetim osobam bez povétreni Prvého Zpracovatele,

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECEN{ OCHRANY OSOBNICH UDAJU
20. Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udajii. Zpracovatel se zavazuje piijmout

takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému ptistupu k Osobnim uda-
jum, k jejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym pienostim, k jejich jinému neopravnénému
zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udajt.

21. Ochrannd opatieni. Zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a)

b)

g)

h)

i)

chrénit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje prostiednictvim omezeni fyzic-
kého ptistupu do téchto prostor na zkousejiciho a ostatni ¢leny tymu, ukladani dokumentti po-
fizenych na zéklad€ plnéni Smlouvy v zamykatelnych prostorech a fyzické ochrany a ostrahou
budovy v noci podle internich predpist poskytovatele,

chranit piistup do IT systémt, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje jejich provozova-
nim prostednictvim specializovaného Odboru vypocetnich systémil, ktery zajiStuje bezpecny
provoz a monitoring sité, antivirovou ochranu a helpdesk pro ptipad poruchy; dale fizenim
pfistupovych prav podle internich pfedpisit Poskytovatele, stanovujicich mimo jiné i pravidla
pro piidélovani opravnéni pristupu, jejich vyuzivani a pouzivani a vytvareni hesel,

chranit papirové spisy, dokumenty a dalSi média obsahujici Osobni idaje pfed neopravnénym
pfistupem uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrZzovani pravidel Cistého stolu a zdkazu
hromadéni dokumentti na tiskarnach, kopirkach a faxech,

uréit povéiené zameéstnance ke zpracovani Osobnich 1Udaji, pouze tito zaméstnanci jsou
opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich udajii v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

poucit o povinnosti zachovavat mlc¢enlivost o Osobnich udajich a o bezpecnostnich opatienich
zamé&stnance Zpracovatele a dalsi osoby, které v ramci plnéni zédkonem stanovenych opravnéni
a povinnosti ptichazeji do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich tdajii,

v ptipad¢ poruSeni povinnosti pii zpracovani Osobnich tidaji zaméstnanci Zpracovatele vyvo-
dit maximalni mozné dusledku podle pracovnépravnich ptedpist,

potizovat elektronické zdznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého divodu byly
Osobni udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

pravidelné testovat a hodnotit G€innost zavedenych technickych a organizacnich opatfeni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani,

zajistit neustalou dostupnost vSech systémul zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich udaji
v pfipadé€ bezpecnostnich incidenti,
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k) pifijmout piipadné dalsi technickd opatieni, kterd jsou obecné uznavana jako bezpecnostni
opatfeni pro uzivany zptisob zpracovani Osobnich udaji.
22. Povinnost dokumentovat pfijatd opatieni. Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat pfi-
jatd a provedena technicko-organizacni opatieni k zajisténi ochrany Osobnich daji v souladu s
Naiizenim a pravnimi pedpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN

23. Odpovédnost Spravece. Spravce odpovida za dodrZeni vSech zasad a povinnosti pfi zpracovani
Osobnich udaji. Pokud Zpracovatel urci ucely a prosttedky pro zpracovani Osobnich udajt, po-
vazuji se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany zavazuji bez
zbyte¢ného odkladu vypotadat vzajemnad prava a povinnosti

24. Néhrada ujmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpoveédny za Gjmu, kterou zptisobi zpraco-
vanim Osobnich udaji, které porusuje Natizeni, jin¢ pravni predpisy a Smlouvu. Zpracovatel je
odpovédny za ijmu pouze v piipadé€, ze nesplnil povinnosti stanovené Natizenim, jinymi prav-
nimi ptredpisy nebo Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo ze jednal nad ramec pokyna Pr-
vého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi. Spravce, Prvy Zpracovatel nebo Zpracovatel se odpo-
veédnosti za ujmu zprosti, pokud prokézou, Ze nenesou zadnym zptisobem odpoveédnost za uda-
lost, ktera vedla ke vzniku Gjmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy Zpracovatel nebo (ii) Zpraco-
vatel zaplati plnou nahradu zpisobené ujmy, pak maji pravo zadat po druhé strané vraceni ¢asti
nahrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpoveédnosti za tjmu.

Clanek I11. Dodatku

1. S ohledem na pravni ¥ad Ceské republiky smluvni strany piidavaji do Smlouvy novy &él. XXI
v nasledujicim znéni:

XX1
Uverejiiovani

-Smluvni strany souhlasi s tim, Ze tento dodatek, jakoz i piivodni smlouva ve zneni dodatku ¢. 1 a
vS§echny pripadné budouci dodatky podléhaji uverejneni v registru smluv v souladu se zakonem ¢.
34072015 Sb.,
o registru smluv, ve znéni pozdejsich predpisu. Uverejnéni provede a bude provadet poskytovatel,
kdyz redigovanou verzi mu poskytne zadavatel. V redigované verzi urcené k uverejnéni budou za-
slepeny veskeré diiverné informace dle smlouvy, osobni udaje (v¢. kontaktnich udajit) veskerych
fvzickych osob a obchodni tajemstvi. V této souvislosti si smluvni strany ujednadvaji, Ze za své
obchodni tajemstvi povazuji protokol a design studie, podrobné platebni podminky, doba trvani
studie, detaily ohledné pojisténi a pocet subjektii hodnoceni. O uverejnéni bude zadavatel
informovan skrze

88. Pro ucely metadat registru smluv smluvni strany prohlasuji, ze predpokladana vyse odmény dle
smlouvy ve znéni tohoto dodatku cini castku 500 000 K¢.

89. Zadavatel bere na védomi, Ze poskytovatel jako statni prispévkova organizace je v souladu se
zdakonem ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, treti osobé na jeji Zadost
poskytnout informace v souladu s timto zakonem.

Clanek IV. Dodatku
1. Ostatni ujednani smlouvy ziistavaji nedotcena.

2. Tento dodatek ke smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichZ kazda strana obdrzi po jednom.
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3. Na dikaz souhlasu se znénim dodatku smlouvy ptipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 29.3.2019 V Hradci Kralové dne: 8.4.2019 V Hradci Kralové dne: 8.4.2019
zadavatel: zkousejici poskytovatel:

I I prof. MUDr. Vladimir Palicka,

CSU reditel CSc. dr. h. c., feditel
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