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

LPS14201
uzaviené dne 18. 7. 2017 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU feditelem, na zaklad¢ plné moci

dale jen zadavatel
a

Masarykiiv onkologicky ustav

sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

I1CO: 00209805

DIC: CZ00209805

zastoupeny: prof. MUDr. Markem Svobodou Ph.D., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uctu: 87535621/0710

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jen poskytovatel
a
[OU OU]
dale jen zkousejici
upravuje smlouvu takto:
Clanek 1. Dodatku

1. Obdobi provedeni KHLP v ¢lanku 11 odst. 5 Smlouvy se méni na:
KHLP bude realizovano do [ XX XX].

2. Clanek XVIII. Ochrana osobnich udaji se rusi a nahrazuje se ¢lankem XVIII. Zpracovani osobnich udajt

1.  Globalni sponzor sanofi-aventis Group jako Spravce osobnich udaji (dale jen ,,Spravce®) a zadavatel jako
prvy zpracovatel osobnich dajt (dale jen ,,Prvy Zpracovatel®) si mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat
osobni tdaje v souladu s ¢lankem 28 Natizeni.

2. Poskytovatel a ZkousSejici jako zpracovatelé osobnich tdaju (dale jen ,,Zpracovatel” nebo ,,Zpracovatelé®)
poskytuji Prvému Zpracovateli sluzby spojené s uskute¢nénim KHLP (dale jen ,,Sluzby®) tak jak jsou
specifikovany v této smlouve.

3.V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjektd hodnoceni osobni udaje ve smyslu piislus-
nych pravnich predpist, které jsou blize specifikovany v odst.13 této smlouvy (déle jen ,,Osobni tidaje®).

4.  Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich udaji bylo v souladu s Nafizenim.

5. Prvy Zpracovatel podle pokynu Spravce urcuje Gcel a prostiedky zpracovani. Primarné je za toto zpracovani
odpoveédny Spravce. Na ochranu souvisejicich prav Spravce bude dohlizet Prvy Zpracovatel.

6. Zpracovatel¢ zpracovavaji Osobni udaje pro Spravce.
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Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaji, pfi-
¢emz tuto povinnost plni timto ¢lankem XVIII.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich tdaju na zakladé této smlouvy v souladu
S Nafizenim a dalSimi pravnimi piedpisy.

Soulad zpracovani Osobnich udajii s Natizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, ze Zpracovatelé¢ pred
uzavienim Smlouvy poskytli dostatecné zaruky o tom, ze zavedli vhodna technicka a organizacni opatieni,
kterymi zajistili, Ze zpracovani podle této smlouvy bude v souladu s Natizenim a dal§imi pravni piedpisy a Ze
bude zajisténa ochrana prav subjektil udaja, jejichz Osobni udaje budou Zpracovatelé zpracovavat.

Zpracovani Osobnich udajii Zpracovatelem. Strany sjednéavaji, Ze zpracovani Osobnich udajt budou provadét
Zpracovatelé pouze na zaklad¢ dolozenych pokynd Prvého Zpracovatele a za podminek stanovenych Nafize-
nim, dal$imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou.
Ugel zpracovani Osobnich tidajii. Na zakladé této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni udaje za
ucelem plnéni této smlouvy, a to zejména za ucelem zpracovani osobnich idaju subjektt klinického hodnoceni
pro Prvého Zpracovatele a v kone¢ném dusledku pro Spravece, v rozsahu a v souladu s podminkami této
smlouvy. Zpracovani Osobnich udajl je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, kterd se vztahuji na Sprav-
ce.
Kategorie subjektt udaju. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni tidaje nasledujicich subjektt udaji:
a) Subjekty klinického hodnoceni

(dale jen ,,Subjekty udaji‘)
b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby

(dale jen ,,Zkousejici subjekty*)

Typ Osobnich tdaji. V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich
udajii a dokumentti Subjektti udajli v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi piedpisy:
a) Identifika¢ni idaje (jméno a piijmeni)
b) Rodné ¢islo
¢) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni Cislo)
d) Zvlastni kategorie osobnich tidajii — udaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech vysetieni.
V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich udaji a dokumentd
Zkousejicich subjektl v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi predpisy:

a) Identifika¢ni tidaje (jméno a piijmeni)

b) Datum narozeni

c) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo)
Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlisté a idaje uvedené zkouseji-
cim
v profesnim Zivotopisu poskytnutém spole¢nosti.
Povaha a zpusob zpracovani. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovateli bude spocivat zejména ve shromazd’o-
vani Osobnich 0dajt, zpracovani Osobnich tdaji v elektronické databazi klinického hodnoceni, pfipravé za-
konné
dokumentace, vykazi a hlaseni, pfedavani Osobnich udaju statnim organim a dalSim opravnénym osobam.
Osobni udaje subjekti udaju budou Spravci predavany v kédované podobé. Zpracovani bude probihat
automatizovan€¢ i manualné.

Doba trvani zpracovani Osobnich udaji. Zpracovatelé budou Osobni udaje zpracovavat po dobu u¢innosti této
smlouvy a nasledné¢ budou uchovavat osobni udaje po dobu 15 let, ptipadne déle, bude-li to vyzadovano
prislusnymi pravnimi predpisy.

PRAVA A POVINNOSTI PRVEHO ZPRACOVATELE
Prohlaseni Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel prohlasuje, Ze:

a) bude ziskavat a shromazd’'ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal§imi pravnimi
predpisy,

b) je povinen zpracovavat Osobni tdaje pro plnéni pravnich povinnosti Spravce,

¢) je opravnén zpracovavat Osobni udaje bez souhlasu Subjektd tdaju,

d) je opravnén poskytovat Osobni tdaje ke zpracovani Zpracovatelim,

€) je opravnén uzaviit tuto smlouvu se Zpracovateli.
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Prava Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich
udaji, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pti zpracovani Osobnich tdaji
a 0 Vvsech bezpeCnostnich incidentech tykajicich se Osobnich Udaji, a vykonavat pravidelné kontroly
u Zpracovatelti ohledné zpracovani Osobnich udaju.

Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

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

b) pfedavat presné Osobni Uidaje a v pripad¢ potieby je aktualizovat,

¢) predavat Osobni udaje pouze zabezpeCenym zplsobem (napi. datovou schrankou, pseudonymizované
Osobni udaje nebo Sifrované Osobni udaje),

d) udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zpisobem, tj. pisemné nebo e-mailem a
v neodkladnych zaleZitostech i Ustné stim, Ze tento pokyn bude nasledné potvrzen e-mailem nebo
pisemné,

e) v ptipadé€, ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Nafizeni nebo jiné pravni predpisy a Zpracovatelé na to
Prvého Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji,

f) informovat Subjekty udajt o zpracovani Osobnich udajii Zpracovateli ke dni ucinnosti této smlouvy,

g) dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich udaji stanovené Nafizenim a odpovida za jejich
dodrzovani v prabéhu celého zpracovani Osobnich udaja.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU

Povinnosti Zpracovatelti. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovatell stanovené Nafizenim, ptipad-
n¢ dal§imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a) zpracovavat Osobni udaje pouze na zakladé dolozenych pokynti Prvého Zpracovatele, véetn€ v otazkach
pfedani Osobnich udaji do tfeti zem¢&¢ (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli toto predani uklada
pravo EU nebo Ceské republiky; vtakovém piipadé jsou Zpracovatelé povinni Prvého Zpracovatele
informovat o takovém pravnim pozadavku pied samotnym zpracovanim, pokud jim to nezakazuji vyse uvede-
né pravni piedpisy,

b) dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich tdaji stanovené touto smlouvou,

c) zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k mlcenlivosti nebo se na né
vztahovala zakonna povinnost mlc¢enlivosti,

d) pfijmout vSechna bezpeCnostni opatifeni pozadovand Natizenim, dal$imi pravnimi pfedpisy a touto
smlouvou,

e) nezapojit do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo obecného
povoleni Prvého Zpracovatele. V pripadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé Prvého Zpraco-
vatele informovat o veSkerych zménach tykajicich se prfijeti dals$i zpracovateli nebo jejich
nahrazeni, a poskytnou Prvému Zpracovateli ptilezitost vyslovit vii¢i t€mto zmé€nam namitky,

f) byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektd udaji, zejména umoznit
Subjektim udajii ptistup k Osobnim udajim, vcetné poskytnuti kopie Osobnich udaji, opravit nebo
doplnit neptesné Osobni Gdaje, vymazat Osobni tdaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany proti-
pravné, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany nepiesné Osobni udaje nebo Subjekty udaji pozaduji
omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich udajl. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Prvého Zpracovatele
ohledn¢  Zadosti  Subjektt  udaji  pfedat pozadované informace nebo sdéleni  Prvému
Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V pfipad€, ze pozadavek Sub-
jektu 1daji je opravnény a Zpracovatelé nemohou pfislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve
vySe uvedené lhtte, jsou povinni v této lhité Prvého Zpracovatele informovat o této skutecnosti a jejich divo-
dech,

g) podle pokynli Prvého Zpracovatele byt napomocni Spravei pii plnéni jeho povinnosti podle Nafizeni,
zejména pii plnéni povinnosti zabezpegit zpracovani Osobnich idaji a ohlagovat bezpe&nostni incidenty Uta-
du pro ochranu osobnich udajii a Subjektiim udaju,

h) v pfipadé zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢ného odkladu Prvému
Zpracovateli a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaju,

1) zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické formée s ptislusSnym zabezpecenim, ledaze Prvy
Zpracovatel stanovi jinak,
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Jj) poskytnout Prvému Zpracovateli vesSkeré¢ informace potiebné k doloZeni splnéni vSech povinnosti podle Na-
fizeni, dalSich pravnich pfedpist a Smlouvy,

k) umoznit Spravci, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani
Osobnich udaju Zpracovateli a pfispivat k témto auditim. Pti auditech nebo inspekcich nebudou Spravci ani
prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi zpfistupnény takové osobni udaje, jejichz
zptistupnéni by bylo v rozporu s ptislusSnymi pravnimi ptedpisy, zejména jim neposkytne osobni udaje subjek-
td hodnoceni, které by umoznovaly jejich pfimou identifikaci.

1) informovat neprodlen¢ Prvého Zpracovatele v pfipadé, ze wurcity pokyn Prvého Zpracovatele
pravdépodobné porusuje Natizeni, jiné pravni predpisy nebo Smlouvu,

m) vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udajii podle Smlouvy,

n) nepieddvat Osobni tdaje tfetim osobam bez povétreni Prvého Zpracovatele,

0) po uplynuti doby uchovani dle odst. 100 této smlouvy vymazat Osobni udaje.

TECHNICKE A ORGANIZACN{ ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Povinnost zamezit neoprdvnénému zpracovani Osobnich udajii. Zpracovatelé se zavazuji pfijmout takova
opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému ptistupu k Osobnim tidajim, k jejich zméné,
zniceni ¢i ztraté, neopravnénym pienosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i K jinému zneu-
ziti Osobnich udajt.

Ochrannd opatieni. Zpracovatelé se zavazuji ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a) chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje: [hlidaci sluzba, uzamykatelné dveie
a skiing¢, zalohy na serveru, pozarni poplachové zatizeni],

b) chranit ptistup do IT systémii, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje [omezena pfistupova prava, pfi-
stup na zaklad¢ hesel, véetné stanoveni pravidel pro hesla, bezpecnostni zalohy, antivirova ochrana, Sifrovani],
¢) chranit papirové spisy, dokumenty a dalsi média obsahujici Osobni udaje pied neopravnénym piistupem
uzamcenim ve skiinkdch a archivech, dodrzovéani pravidel Cistého stolu a zdkazu hromadéni dokumentti na
tiskarnach, kopirkach a faxech,

d) urcit poveéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udaji, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni
K ptistupu a zpracovani Osobnich udaji v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e) poulit o povinnosti zachovdvat mlcenlivost o Osobnich udajich a 0 bezpecnostnich opatfenich
zameéstnance Zpracovatele a dalsi osoby, které vramci plnéni zadkonem stanovenych opravnéni
a povinnosti ptichazeji do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

f) pravidelné skolit zamé&stnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaju,

g) Vpfipadé poruSeni povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji zaméstnanci Zpracovatele vyvodit
odpovidajici disledky,

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

1) pravidelng testovat a hodnotit uc¢innost zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni pro zajisténi bez-
pecnosti zpracovani,

J) zajistit neustalou dostupnost vSech systému zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich udaji v piipadé bez-
pecnostnich incidentt,

k) ptijmout piipadné dalsi technické opatteni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpecnostni opatfeni pro uzi-
vany zpusob zpracovani Osobnich udaju.

Povinnost dokumentovat pfijatd opatieni. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat pfijata a prove-
dena technicko-organizacni opatfeni k zajisténi ochrany Osobnich udajii v souladu s Nafizenim a pravnimi
predpisy CR.

ODPOVEDNOST STRAN

Odpovédnost Spravee. Spravee odpovida za dodrZeni vSech zasad a povinnosti pfi zpracovani Osobnich tdaju.
Pokud Zpracovatelé porusi Nafizeni a tuto smlouvu tim, Ze urci ucely a prostfedky pro zpracovani Osobnich
udaji, povazuji se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce.

Néhrada ijmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za ujmu, kterou zptsobi zpracovanim Osobnich
udaji, které poruSuje Nafizeni, jiné pravni piedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za Gjmu pouze
Vv ptipad¢, Ze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim, jinymi pravnimi predpisy nebo Smlouvou konkrétné
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pro zpracovatele nebo ze jednal nad ramec pokynti Prvého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi. Spravce, Prvy
Zpracovatel nebo Zpracovatelé se odpovédnosti za Gjmu zprosti, pokud prokazou, ze nenesou zadnym zpliso-
bem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku ujmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy Zpracovatel nebo
(ii)

Zpracovatel zaplati plnou ndhradu zptisobené ujmy, pak maji pravo zadat po druhé strané vraceni ¢asti ndhra-
dy, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.

Clanek II. Dodatku
1. Ostatni ujedndni smlouvy zistavaji nedotcena.
2. Smluvni strany se dohodly, Ze zadavatel uhradi poskytovateli cenu ve vysi [NP NP] za administrativni tikony
souvisejici s projednanim a uzavienim tohoto dodatku. Tato cena je splatna na zékladé faktury vystavené poskyto-

vatelem po uzavieni tohoto dodatku, a to ve lhiité 30 dni ode dne doruceni faktury zadavateli.

3. Tento dodatek bude uvefejnén v registru smluv v souladu se znénim smlouvy a nabyva platnosti dnem podpisu
ob&éma smluvnimi stranami a uéinnosti dnem zvefejnéni v registru smluv.

4, Tento dodatek ke smlouvé je vyhotoven ve tfech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom.

5. Na diikaz souhlasu se znénim dodatku smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 10. 1.2020 V Brné dne: 21. 1. 2020 V Brn¢ dne:21. 1.2020
zadavatel: poskytovatel zdravotnich sluzeb: zkousejici:
[OU OU] prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. [OU OU]
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