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KZ12_FO0028 Smlouva o vypUjéce movité véci — zdravotnického prostredku

SMLOUVA O VYPUJCCE PRISTROJE HOMECHOICE CLARIA APD CYCLER

BAXTER CZECH spol. s r.o.

se sidlem: Karla Engli§e 3201/6, 150 00 Praha 5
IC:. 49689011

DIC: CZ49689011

zastoupena: Filipem Fijatkowski, jednatelem

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 23921
bankovni spojeni:
¢. udtu: ]

kontaktni osoba: ]

(dale jen ,pujcitel”)

a
Krajska zdravotni, a.s.

se sidlem: Socialni péce 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13
IC: 25488627

DIC: CZ25488627

zastoupena: MUDr. Petrem Malym, MBA - generainim feditelem

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, viozka 1550
bankovni spojeni:
€. uctu: 2

kontaktni osoba za odbor obsluznych klinickych ginnosti: || EGTcTczczIENINIIIIIIIE
|

kontaktni osoba za oddéleni:
(dale jen ,vypujcitel”)

spolu uzaviraji tuto smlouvu o vyplijcce zdravotnického prostiedku

Gl
Predmét smlouvy

1. Pdujcitel na zakladé této smlouvy pfenechava vypujciteli nasledujici nezuzivatelnou véc:
HOMECHOICE CLARIA APD CYCLER, I ;i ¢ piislusenstvi, jehoz
specifikace je uvedena v pfiloze ¢. 1 télo smlouvy, a zavazuje se mu umoznit jeji bezplatné
uzivani po dobu sjednanou v této smlouvé (dale jen ,pfedmét vypujcky”).

2. Hodnota predmétu vypujcky je [INEEEEEE

3. Predmét vypujcky pujcitel pfenechava vyplijciteli pro potfeby Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice
Teplice, 0.z., oddéleni nefrologicko-dialyzaéni, kde bude uzivan obvyklym zplsobem.

4. Pujcitel se zavazuje pfedat pfedmét vypujcky vypdjéiteli nejpozdéji do 7 dni od podpisu
smlouvy, a to v Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice Teplice, 0.z., oddéleni nefrologicko-
dialyzaéni. O predani predmétu vypljcky bude povéfenymi zastupci smluvnich stran sepsan
protokol, jehoZ stejnopis obdrzi obé& smluvni strany.

Cl.2
Vraceni predmétu vypujcky

1. Pujcitel prfenechava vypuijciteli pfedmét vypljcky na dobu urcitou, ato na 1 rok od predani
piedmétu vypujcky vypujditeli.

2. Vypljcitel se zavazuje predmét vypljcky pajciteli vratit, jakmile ho nebude potfebovat, nejpozdéji
vSak do vyse sjednané doby.

3.  Vypujcitel neni opravnén pfedmét vypljcky prodat, pfevést, pronajmout, pfemistit ani jakymkoli
jinym zplsobem umoznit jeho uZivani ¢i prenechat predmét vypljcky k uzivani tieti osobé bez
predchoziho pisemného souhlasu pujcitele. Po celou dobu vypljéky zistava viastnikem
predmétu vypujcky pujcitel.
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KZ12_F00028 Smlouva o vypujcce movité véci — zdravotnickeho prostiedku

4. Puljcitel mize pozadovat vraceni predmétu vypujcky i pfed skonéenim stanovené doby, jestlize
vypuijcitel neuziva pfredmét vypujcky fadné nebo jestlize ho uziva v rozporu s Géelem sjednanym
touto smlouvou.

5. Vypujcitel se zavazuje vratit pujciteli pfedmét vypljcky ve stavu odpovidajicim obvyklému
uZivani.

Cl. 3.
Uzivani predmétu vypuajéky

1. Pujcitel podpisem této smlouvy prohlasuje, ze vyp(jciteli pfeda pfedmét vypljcky ve stavu
zpusobilém k G¢elu sjednanému touto smlouvou a vypljcitel se zavazuje ho fadné uZivat
v souladu se sjednanym uéelem, a chranit ho pfed odcizenim, poSkozenim a znehodnocenim.
Vypujéitel odpovida za skodu zpusobenou pujiteli nesplnénim této povinnosti.

2. \Vypujcitel hradi bézné naklady spojené s uzivanim pfedmétu vypujcky i obvyklé naklady na jeho
zachovani. Je-li k uZivani pfedmétu vypuljéky nutny spotfebni material, jehoz dodavatelem je
pujcitel, je spotiebni material specifikovan v pfiloze ¢. 2 této smlouvy, Specifikace spotfebniho
materidlu zaroveri obsahuje ceny, které se pujcitel zavazuje garantovat po celou dobu trvani
vypujcky.* VypuUjcitel bude pouzivat predmét vypujéky pouze k aplikaci v pfiloze €. 2 uvedeného
spotfebniho materialu a nesmi predmét vypujcky pouzit k aplikaci jakéhokoli jiného spotfebniho
materialu se stejnymi nebo obdobnymi viastnostmi. Vypljcitel bere na védomi, Ze predmét
vypljcky je specidlné navrzen k aplikaci spotfebniho materidlu uvedeného v pfiloze &. 2 této
smiouvy.

3. Vzniklé vady predmétu vypljcky je vypuljcitel povinen neprodlené oznamit pdjciteli, ktery dal
zajisti vyfizeni reklamace apod.

4. \ypujcitel je povinen umoznit pujciteli, pfip. jim povéfené osobé pristup k pfedmétu vyplijcky za
ucelem kontroly jeho technického stavu, za Ucelem provadéni inventarizace a dale za uéelem
ukon( dle odst. 5 tohoto &l. 3.

5. Pdjcitel na zadost vypujcitele bude zajistovat pfipadny servis (opravy), periodické kontroly
nafizené vyrobcem, kalibrace*, validace*, bezpe€nostné technické kontroly a revize v souladu se
zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpistu, kontroly elektrické bezpeénosti
(elektrorevize) dle zavaznych technickych norem, a v pfipadé zafizeni se zdroji ionizaéniho
zareni zkousku dlouhodobé stability dle zakona ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, v pribéhu
vypljéky na své naklady, ato sam prostiednictvim oddéleni technickych sluzeb pujcitele nebo
prostiednictvim jiného poskytovatele servisnich sluzeb. Pijcitel se zavazuje poskytnout vypujciteli
nahradni pfistroj po dobu, kdy bude predmét vypljcky vypljéitelem zaslan k provedeni servisu
(v€. opravy), a to nejpozdéji do 3 pracovnich dnl ode dne odeslani predmétu vypuljcky k servisu
¢i opravé. Povinnosti vypujcitele podle této smlouvy se vztahuji i na nahradni pfistroj.

6. Vypljéitel se zavazuje, Ze v pfipadé poskozeni predmétu vypljcky uhradi pujciteli veskere
naklady nutné na jeho opravu. Vypujcitel se zavazuje, ze neodstrani z pfedmétu vypuljcky jakékoli
Stitky, symboly nebo vyrobni gisla, ktera jsou na ném pfipevnéna.

7. Pujcitel se zavazuje pfi pfedani pfedmétu vypujcky vypuijciteli seznamit zdravotnicky personal a
uréeného pracovnika odboru obsluznych klinickych &innosti vyp(jcitele s navodem k pouziti, ktery
je nutno pfi uzivani predmétu vypijcky dodrZzovat, ise vSemi zvlastnostmi, které je tfeba
dodrzovat pfi jeho uZivani oproti obecné znamym pravidlim, a poskytnout instruktaz k pfedmétu
vypljéky a pouceni o rizicich spojenych s pouzivanim predmétu vypljcky, a to osobou, ktera ma
odpovidajici vzdélani, zkusenosti a byla poucena vyrobcem pfedmétu vypujcky v souladu se
zakonem ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjsich predpis(. Vypuijcitel je povinen uvedeny predmét
vypljcky uZivat vsouladu s navodem kjeho obsluze a poskytnutou instruktazi. O tomto
seznameni, instruktazi a pouéeni vystavi pljcitel protokol o proskoleni.

8. Pujcitel se zavazuje dodat veskeré doklady, které jsou potfebné pro pouzivani predmétu vypujcky
(event., které jsou vypuj¢itelem poZzadovany pro pfipojeni do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.)

Ucinnost od Garant Uvoalnil Schvalil: Distribuce Verze: Strana
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a ktere osvédcuji technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, jako napf. navod k pouZiti
v teském jazyce (i v elektronické podobé na CD/DVD), pfisludné certifikaty, atesty osvédcuijici,
Ze pfedmét vypljcky je vyroben v souladu s platnymi normami, kopii prohlaseni o shodé (CE
declaration) a dalsi dle zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich pfedpist, a nafizeni viady
€. 54/2015 Sb., o technickych poZzadavcich na zdravotnické prostiedky, ve znéni pozdé&jsich
pfedpisd, v pfipadé zafizeni se zdroji ionizaéniho zareni i dokumentaci dle zakana €. 263/2016
Sh., atomovy zakon, ve znéni pozdéjsich pfedpist, a provadécich predpist, zejména vyhlasky
¢. 422/2016 Sb., o radiacni ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje, ve znéni pozdejsich
predpisl. V pfipadé predmétu vypujcky, ktery je zakonem &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni
pozdéjsich predpistt a vyhlaskou ¢&. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému
ovéfovani a méfidla podiéhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisti, zafazen jako
stanovené méfidlo, nebo pfedmét vypljcky je zdravotnickym prostredkem s méfici funkci, pljcitel
se zavazuje dodat doklady o prvotni kalibraci ¢i metrologickém ovéfeni.

€L 4
Odpovédnost za Skodu

1.V pfipadé zniceni, ztraty ¢i poskozeni predmétu vypljcky se odpovédnost vypujcitele posuzuje
podle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za $kodu. Za nadmérné opotfebeni pfedmétu
vypUjcky odpovida vypdjcitel jako za poskozeni.

2. Pujcitel prohladuje, ze pfedmét vypljcky nema zadné skryté vady (pravni ani faktické). Paklize
by se béhem uzivani vyskytly a nasledkem skryté vady doslo ke $kodé, odpovida za ni pujcitel
vypujciteli dle obecnych ustanoveni o odpovédnosti za $kodu. Pokud bude pojcitel povinen
nahradit Skodu, nahradi skute¢nou Skodu, neni v$ak povinen nikomu nahradit nepfimou ¢i
naslednou Skodu ¢i usly zisk.

3. Pdjcitel prohlasuje, Ze pied podpisem této smlouvy pfedmét vypljcky nepfedal vypujciteli ani po
domluveé s jeho kontaktni osobou, resp. Ze ho neumistil na oddéleni dle této smlouvy. VypUjcitel
se zavazuje prfedmét vypljcky do doby podpisu smlouvy neprevzit. Smluvni strany si jsou
védomy toho, ze bude — li pfedmét vypljcky umistén u vypuicitele na oddéleni pfed podpisem
této smlouvy, neni pfipadna odpovédnost za skodu vznikla v souvislosti s pouzitim prfedmétu
vypljcky kryta pojisténim z odpovédnosti vypujéitele a pujéitel se zavazuje k nahradé Skody
takto vzniklé.

4. \Vypdjcitel pfebira veskerou odpovédnost za zpusob, jakym je predmét vypljcky uzivan a za
lekarska rozhodnuti uéinéna v souvislosti s jeho pouzivanim.

CL5
Zavérecéna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti a téinnosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

2. Neni-li v této smlouvé vyslovné& ujednano jinak, veSkera pravni jednani ¢inéna v pisemné formé
dle této smlouvy si smiuvni strany dorucuji osobné oproti podpisu druhé smiuvni strany,
datovymi zpravami ve smyslu zakona €. 300/2008 Sb., o elektronickych Ukonech a autorizované
konverzi dokument(, &i prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb ve smyslu zakona ¢.
29/2000 Sb., o postovnich sluZbach na adresu uvedenou v zahlavi této smlouvy, pfipadné na
jinou adresu pisemné sdélenou prislusnou smluvni stranou. Je-li pisemnost doruéovana do
datové schranky, povaZuje se za dorucenou okamzikem, kdy se adresat do datove schranky
piihlasi. Pokud se adresat do datové schranky nepfihlasi ve Ih(té 10 dn( ode dne, kdy byla
pisemnost do datové schranky dodana, povazuje se poslednim dnem této Ihty pisemnost za
doru¢enou.
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3. 'V pfipadé, ze hodnota pfedmétu smlouvy pfesahuje 50 000 K& bez dané z pridané hodnoty, a na
smlouvu se nevztahuje néktera z dalsich vyjimek uvedenych v § 3 odst. 2 zakona ¢&. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach Ginnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv), vez znéni pozdg&jSich predpisl, musi byt tato smlouva
uvefejnéna prostrednictvim registru smluv. Smluvni strany shodn& prohladuji, Ze Zadné
ustanoveni této smlouvy (vCetné& viech jejich pfiloh), nepfedstavuje obchodni tajemstvi zadné
smluvni strany podle § 504 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdg&jsich
predpist, s vyjimkou hodnoty predmétu vypujcky a ceny spotiebniho materialu uvedené v pfiloze
2.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 zakona o registru smiuv,
zasSle spravci registru smluv elektronicky obraz této smlouvy a metadata vyzadovana zakonem
o registru smluv vypujcitel ve Ihdté 14 dni od uzavieni smlouvy. V pfipadé, Ze smlouva nebude
uverejnéna prostrednictvim registru smiuv ani v 15. den od jejiho uzavfeni, je opravnéna predat
elektronicky obraz smlouvy a metadata druha smiuvni strana tak, aby smiouva byla poskytnuta
spravci registru smiluv ve lhté uvedené v § 5 odst. 2 zakona o registru smluv.

5. Plnéni pfedmétu smlouvy pfed jeji ucinnosti se povaZzuje za plnéni podle smlouvy a prava
a povinnosti z néj vzniklé se Fidi touto smlouvou.

Smlouva je sepsana ve dvou stejnopisech, z nichZ obdrzi kazda smluvni strana jeden stejnopis.

Smluvni strany jsou opravnény smlouvu vypovédét bez uvedeni davodu s vypovédni dobou
1 mésic, ktera zacina bézet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doru€eni vypovédi druhe
smluvni strané a konci poslednim dnem téhoz mésice.

Veskere zmény a dopliiky této smlouvy Ize platné sjednat pouze pisemnou formou.

9. Pokud neni vtéto smlouvé ujednano jinak, fidi se pravni vztahy ugastniki obecné platnymi
pfedpisy, zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsi predpisu.

10. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem pfecetly, Ze byla ujednana dle
jejich pravé a svobodné ville, urcité, vazné a srozumitelné a na diikaz toho pfipojuji své podpisy.

Prilohy:
1. specifikace pfedmétu vypujcky
2. specifikace spotrebniho materialu
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PRILOHA 1

PRISTROJE A PRISLUSENSTVI




. Krajska zdravotni, a.s.
CENIKPRO g, igini péce 3316/12A, USTi NAD LABEM

01.01.2021
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BAXTER CZECH spol. s r.o.
Karla Englie 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov

DOHODA O ZPRACOVANI OSOBNiCH
UDAJU

DATA PROCESSING AGREEMENT

uzaviena mezi

by

BAXTER CZECH spol. s r.o., se sidlem Praha 5,
Smichov, Karla Englise 3201/6, PSC 150 00, IC
496 89 011, zapsana v obchodnim rejstfiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 23921, zastoupenou Filipem Fijatkowski,
jednatelem (,Baxter‘); a

BAXTER CZECH spol. s r.o., with its registered
office in Prague 5, Smichov, Karla Englide 3201/6,
Postal Code 150 00, Id. No. 496 89 011, VAT No.
CZ 496 89 011, registered in the Commercial
Register with the Municipal Court in Prague,
Section C, File 23921, represented by Filip
Fijatkowski, managing director (“Baxter”); and

Krajska zdavotni, a.s., se sidlem Usti nad
Labem, Socialni péce 3316/12a, PSC: 400 11,
ICO: 254 88 627, zapsana v obchodnim rejstfiku
vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem,
oddil B, viozka 1550, zastoupena MUDr f7/7«m|
Malym, MBA, generalnim feditelem ("Zakaznik")

Krajska zdavotni, a.s., with its registered seat in
Usti nad Labem, Socialni péce 3316/12a, Postal
Code 400 11, Id.No.: 254 88 627, registered in the
Commercial Register with the Regional Court in
Usti nad Labem, Section B, File 1550, represented
by MUDr. Jifi Maly, MBA, general director
(“Customer”)

dale jako ,Strana“, spolecné jako ,Strany”

se dohodly na nasledujicim:

each a "Party”; together “Parties”,

HAVE AGREED on the following:

Tato Dohoda o zpracovani osobnich udaju (dale
jen "Dohoda o zpracovani") upravuje ochranu
soukromi, ochranu osobnich Udaji a souvisejicich
povinnosti vztahujicich se na zpracovani (jak
definované nize) ur€itych osobnich informaci
prostifednictvim spoleénosti Baxter na zakladé
kupnich smluv, které jsou uzavirany na zakladé
akceptace objednavek Zakaznika spolecnosti
Baxter, resp. na zékladé ustni dohody o
poskytovani sluzeb ¢&i jinych plnéni spoleénosti
Baxter Zakaznikovi (,Smlouva®’), a to jménem
Zakaznika.

This Data Processing Agreement ("DPA") sets out
the data privacy, data protection, and related
obligations applicable to the processing (defined
below) of certain personally identifiable
information by Baxter under purchase agreements
that are concluded wupon acceptance of
Customer's orders by Baxter, respectively based
on an oral agreement on the provision of services
or other performance by Baxter to the Customer
("Agreement"), on behalf of the Customer.

1. Rozsah

1. Scope

Tato Dohoda o zpracovani plati pouze v rozsahu,
v jakém je spolecnost Baxter povazovana za
.Zpracovatele® ve smyslu obecného nafizeni o
ochrané tdaju (,GDPR") a podle dalich platnych
pravnich predpist o ochrané soukromi, osobnich
Gdaji  a  bezpeénosti  Gdaji  (spoleéné
definovanych jako ,Predpisy o ochrané
soukromi) béhem pinéni Smlouvy.

This DPA applies only to the extent that Baxter is
considered a ‘“processor,” as defined by the
General Data Protection Regulation ("GDPR”) and
under other applicable data privacy, data
protection, and data security laws and regulations
(defined collectively as “Data Protection Laws"),
when performing the Agreement.

Pojmy ,osobni Gdaje”, ,zvlastni kategorie udajd”,
.Zpracovat/zpracovani®, ,zpracovatel’, ,subjekt
Gdaju” a ,dozorci organ” maji stejny vyznam jako
v GDPR.

The terms “personal data”, "special categories of
data”, “process/processing”, “processor’, “data
subject”, and “supervisory authority” shall have the
same meaning as in the GDPR.

Detaily zpracovani osobnich udaji véetné povahy
a ucelu zpracovani, typu osobnich uGdaju,

kategorie subjektd tdaju a trvani zpracovani jsou

The details of the processing of personal data
including the nature and purpose of the
processing, the type of personal data, categories




BAXTER CZECH spol. s r.o.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5 — Smichov

specifikovany v Pfiloze 1, ktera tvofi nedilnou
soucast této Dohody o zpracovani.

of data subjects and duration of processing are
specified in Appendix 1 which forms an integral
part of this DPA.

2. Zpracovani osobnich Gdaja 2. Processing of Personal Data

a) Zakaznik urtuje zpusoby, kterymi mohou byt | a) Customer determines the means by which
osobni udaje zpracovavany, véetné s ohledem Personal Data may be Processed, including
na pfedavani do treti zemé nebo mezinarodni with regard to transfers to a third country or
organizaci. Pokud jsou jakékoli zavazky international organization. To the extent that
tykajici se ochrany osobnich udaji nebo any data privacy or data protection
ochrany udajd ve Smlouvé méné pfisné nez obligations in the Agreement are less
povinnosti stanovené v této Dohodé o stringent than the obligations set forth in this
zpracovani, fidi se podminkami této Dohody o DPA, the terms of this DPA shall control.
Zpracovani.

b) Spoletnost Baxter zpracovava osobni Gdaje | b) Baxter shall only Process Personal Data in

pouze v souladu se zdokumentovanymi
pokyny Zakaznika a na jeho ucet, je-li to
nezbytné k pinéni ucell Smlouvy v souladu
s Pfilohou 1 nebo sjinym povéfenim
Zakaznika (.Zpracovatelské sluzby®). V
ramci téchto Géeld Strany vyslovné souhlasi s
tim, Ze spole€nost Baxter bude zpracovavat
osobni udaje podle potieby ke spravé a
realizaci dodavek zdravotnickych prostredkl a
l&éCivych pfipravk( pro peritonealni dialyzu
pacientovi na zakladé pozadavku Zakaznika,
véetné vieobecné spravy, fakturace, ugetniho
a danového vykazovani, zakonné archivace,

realice dodavek, poskytovani technické
podpory, poskytovani podpory Zakaznikovi a
feSeni jakychkoli stiznosti nebo obav

Zakaznika a souvisejicich ucelli. Spole€nost
Baxter dale zpracovava osobni udaje podle
potieby, aby sledovala a zlepSovala kvalitu
realizace vySe uvedenych dodavek. Pokud
platné pravo vyzaduje, aby spole€nost Baxter
zpracovavala osobni udaje za jinych
podminek, nez jsou podminky uvedene v této
Dohodé& o zpracovani nebo podle jinych
pisemnych pokyn( Zakaznik, spolecnost
Baxter je povinna Zakaznikovi oznamit takovy
pravni pozadavek pfed Zpracovanim v
souladu s pravnim poZadavkem, ledaZe
prislusneé pravni predpisy oznameni zakazuji.
Dale spole¢nost Baxter musi Zakaznika co
nejdfive informovat, pokud dle posouzeni
spoleénosti Baxter néktery z pokynd
Zakanizka porusuje pfislusné pravni pfedpisy.

Je v8ak vyslovné dohodnuto, Ze pokud jde o
zpracovani osobnich udaji, které jsou
relevantni pro ucely souvisejici s kvalitou a
bezpecnosti, jakoZz i splnéni pravnich a
regulatornich povinnosti spolec¢nosti Baxter
souvisejicich s vigilanci  zdravotnickych
prostiedkd, farmakovigilanci, hlasenim
nezadoucich pfihod, reagovanim na pravni
nebo regulatorni poZadavky a souvisejicich

accordance with the documented instructions
of and on behalf of Customer, as necessary
to carry out the purposes of the Agreement in
accordance with Appendix 1 or as otherwise
authorized by Customer ("Processing
Services"). As part of such purposes, the
Parties expressly agree that Baxter shall
Process Personal Data as needed to
administer and provide the supplies of
medical devices and pharmaceuticals for
peritoneal dialysis to patient upon request of
the Customer, including general
administration, billing, finance and tax
reporting, statutory archiving, processing and
delivery of supplies, provision of technical
support, provision of Customer support and
addressing any Customer complaints or
concerns, and related purposes. In addition,
Baxter shall Process Personal Data as
necessary to monitor and improve the quality
of the supplies described above. Where
applicable law requires Baxter to Process
Personal Data under terms other than those
of this DPA, or other written instructions of
Customer, Baxter shall notify Customer of
such legal requirement before Processing in
accordance with the legal requirement,
unless the applicable law prohibits
notification. In addition, Baxter shall notify
Customer if, in Baxter's assessment, any of
Customer's instructions infringe applicable
law.

It is however expressly agreed that regarding
Process of data relevant to quality and safety
related purposes as well as in order for
Baxter to meet its legal and regulatory duties
associated with materiovigilence,
pharmacovigilance, adverse event reporting,
responding to legal or regulatory requests
and related duties, Baxter will act as the
controller of the Personal Data or the data of
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povinnosti, bude spole¢nost Baxter jednat
jako spravce osobnich adajil nebo udajl o
kazdé osobé hlasici tyto udalosti a zachova si
viechna souvisejici prdva a povinnosti
ohledné dodrzovani pfedpisd na ochranu
udajl platnych pro spolecnost Baxter v tomto
postaveni.

any reporter of such incidents and retains all
related rights and responsibilities to comply
with data protection laws applicable to Baxter
in this capacity.

c) Spoletnost Baxter podnikne kroky, aby se | c) Baxter takes steps such that any persons
vSechny osoby opravnéné ke zpracovani authorized to Process Personal Data have
osobnich  Gdaji  zavazaly  zachovavat committed themselves to confidentiality or
micenlinvost nebo zajisti, aby podléhaly are under an appropriate statutory obligation
prisluéné zakonné povinnosti miéenlivosti. of confidentiality.

d) Jak je uvedeno v Pfiloze 2, spoleénost Baxter | d) As set forth in Appendix 2, Baxter shall
bude provadét a udrZzovat program implement and maintain an information
zabezpeéeni informaci, ktery bude obsahovat security program that includes appropriate
prislusné technické a proceduralni zaruky technical and procedural safeguards in
v souladu s platnymi Predpisy na ochranu accordance with applicable Data Protection
soukromi, s ohledem na povahu zpracovani a Laws to protect Personal Data, taking into
osobni udaje, které ma spoleénost Baxter account the nature of Baxter's Processing
k dispozici. and the Personal Data available to Baxter.

e) Spolecnost Baxter, s pfihlédnutim k povaze | e) Baxter shall, taking into account the nature of
Zpracovani, napomaha Zakaznikovi the Processing, assist Customer by
vhodnymi technickymi a organizanimi appropriate technical, and organizational
opatfenimi, pokud je to mozZné, k pInéni measures insofar as this is possible, for the
povinnosti Zakaznika reagovat na Zadosti fulfillment of Customer's obligations to
subjektd Gdajl tykajici se jejich prav: (i) respond to data subjects’ requests relating to
pristup; (i) oprava; (i) vymaz; (iv) omezeni their rights of: (i) access; (ii) rectification; (iii)
zpracovani; (v) prenositelnost udaji; (vi) erasure; (iv) restriction of Processing, (v)
namitka proti zpracovani; a (vi) zamezeni data portability; (vi) objection to Processing;
automatizovanému individualnimu and (vii) avoiding automated individual
rozhodovani, véetné profilovani. Spolec¢nost decision making, including profiling. Baxter
Baxter je povinna poskytnout takovou pomoc shall be obligated to provide such assistance
pouze v rozsahu, v jakém nemiZe Zakaznik only in so far that Customer's obligations
plnit povinnosti jinym zpGsobem. cannot be met by Customer through other

means.

f) Spoleénost Baxter okamzité oznami | f) Baxter shall promptly notify Customer of any

Zakaznikovi veskeré pozadavky, stiznosti,
naroky nebo jina sdéleni, které spolec¢nost
Baxter obdrzi ohledné zpracovani osobnich
udaju. Spolecnost Baxter bude
se Zakaznikem spolupracovat a poskytne mu
primé&fenou pomoc v reakci na jakékoli takove
pozadavky, jakoZ i pfi provadéni jakéhokoli
posouzeni dopadu na ochranu ddaji nebo
podobné ¢&innosti, pokud je to mozné a pfi
zohlednéni povahy zpracovani spole¢nosti
Baxter a osobnich udaju, které ma spole¢nost
Baxter k dispozici. Spoleénost Baxter rovnéz
poskytne Zakaznikovi pfimérenou spolupraci
a pomoc ohledné zavazkl Zakaznika
vyplyvajicich z platnych Predpis(i o ochrané
soukromi, vcCetné pfipadného zabezpeceni
udajd, oznamovani porudeni bezpeénosti
orgadnim a subjektGm Odaji a veskerou
pomoc nebo informace potfebné pro
provadéni konzultaci s regulaénimi organy,

request, complaint, claim, or other
communication received by Baxter regarding
its Processing of Personal Data. Baxter shall
cooperate with and provide reasonable
assistance to Customer in responding to any
such inquiries as well as in carrying out any
data protection impact assessment or similar
activity, in so far as possible and taking into
account the nature of Baxter's Processing
and the Personal Data available to Baxter.
Baxter shall also provide reasonable
cooperation and assistance to Customer with
its obligations under applicable Data
Protection Laws, including, where
appropriate, data security, notification of
security breach to authorities and data
subjects and any assistance or information
needed for Customer to engage in
consultations with regulatory authorities, in
so far as possible, in connection with this
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pokud je to moZné v souvislosti s touto
Dohodou o zpracovani, s pfihlédnutim
k povaze zpracovani spole¢nosti Baxter a
osobnim udajum, které ma spolecnost Baxter
k dispozici. Spoleénost Baxter je povinna
poskytnout takovou pomoc pouze tehdy,
pokud Zakaznik nemuze splnit své zavazky
jinym zplsobem.

DPA, taking into account the nature of
Baxter's Processing and the Personal Data
available to Baxter. Baxter shall be obligated
to provide such assistance only in so far that
Customer's obligations cannot be met by
Customer through other means.

g) Spolenost Baxter (a) informuje Zakaznika o | g) Baxter shall (a) notify Customer of a Personal
poruseni zabezpeCeni osobnich udajl Data Breach (as defined in GDPR) without
(definovanym v GDPR) bez zbytec¢ného undue delay after becoming aware of the
odkladu po jeho zjisténi, a (b) podnikne Personal Data Breach, and b) take
pfiméfené kroky k zmirnéni uéinki a reasonable steps to mitigate the effects and
minimalizaci pfipadnych $kod zplsobenych to minimize any damage resulting from the
porusenim zabezpeceni osobnich udaja. Personal Data Breach.

h) Strany souhlasi s tim, Ze spole¢nost Baxterje | h) The Parties agree that Baxter has general

obecné opravnéna Zakaznikem smluvné
zavazat k  pInéni  svych  zavazkd
subdodavatele (vEetné afilaci a koncernovych
spolecnosti spoleCnosti Baxter), jak je to
nezbytné k pinéni jejich zavazku vyplyvajicich
ze Smlouvy. Spoleénost Baxter z(stava
odpovédna za pinéni subdodavatelll podle
Smlouvy a uzavie se subdodavateli smlouvu,
kterou zavaze subdodatele k plnéni stejnych
povinnosti uvedenych v této Dohodé o
zpracovani, s pfihlédnutim k povaze
zpracovani subdodavateldl a osobnich udajl
poskytnutych subdodavatelim. Spoleénost
Baxter informuje Zakaznika na zakladé jeho
Zadosti o0 vdech zménach tykajicich se pfidani
nebo nahrazeni subdodavatel(, ke kterym ma
Zakaznik pravo vznést namitky v dobré vife.

authorization of Customer to subcontract its
obligations to subcontractors (which shall
include Baxter affiliates or subsidiaries) as
necessary to meet its obligations under the
Agreement. Baxter shall remain responsible
for subcontractors' performance under the
Agreement, and shall enter into an
agreement with subcontractors that imposes
materially the same obligations as set forth in
this DPA, taking into account the nature of
subcontractors’ Processing and the Personal
Data made available to subcontractors. Upon
request, Baxter shall inform Customer of any
changes concerning the addition or
replacement of subcontractors, to which
changes Customer has the right to object in
good faith.

Spolegnost Baxter se zavazuje, Ze poskytne
Zakaznikovi v3echny informace nezbytné k
prokazani souladu s povinnostmi spolecnosti
Baxter jako zpracovatele stanovenych v této
Dohodé o zpracovani a umozni a pfispéje k
auditim, vetné inspekci, provadénych
Zakaznikem nebo jinym auditorem povéfenym
Zakaznikem. Strany se dohodly, Ze Zakaznik
miZe pozZadovat pfimé&feny pfistup k
zafizenim, systémim a podplrné
dokumentaci spole¢nosti Baxter pouZzité v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaja
podle Smlouvy v nezbytném rozsahu, ne vice
neZ jednou za kalendaini rok a na zakladé
predchoziho pisemného oznameni
spoleénosti Baxter uginéného tficet (30) dnu
pfedem. Takova posouzeni se provadéji na
naklady Zakaznika, podléhaji bezpeénostnim
zasadam a zasadam miéenlivosti spoleénosti
Baxter a provadéji se tak, aby se
minimalizovalo jakékoli narudeni sluzeb a
dal$ich béznych &innosti spole¢nosti Baxter a
chranily divérné nebo majetkové informace
jinych zakaznik( spoleénosti Baxter.

Baxter undertakes to make available to the
Customer all information necessary to
demonstrate compliance with Baxter's
obligations as a Processor laid down in this
DPA and allow for and contribute to audits,
including inspections, conducted by the
Customer or another auditor mandated by
the Customer. The Parties agree that
Customer may request reasonable access to
Baxter's facilities, systems, and supporting
documentation used in relation to the
Processing of Personal Data under the
Agreement, to the extent necessary, no more
than once in a calendar year and upon thirty
(30) days prior written notice to Baxter. Such
assessments shall be conducted at
Customer's sole expense, shall be subject to
Baxter's security and confidentiality policies,
and shall be conducted in a manner that
minimizes any disruption of Baxter's
performance of services and other normal
operations and protects the confidential or
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proprietary information of other Baxter

customers.

J) 'V rozsahu, v némz osobni Udaje zahrnuji
informace o osobéach, které se nachazeji v
Evropském hospodaiském prostoru (dale jen
"EHP") a/nebo ve Svycarsku, a spoleénost
Baxter nebo jini subdodavatelé jinak ziskaji
pfistup k témto osobnim Gdajum mimo EHP
alnebo Svycarsko, spoleénost Baxter pfijme
opatieni k zajisténi toho, aby v&ichni pfijemci
poskytovali pfiméfenou Uroved ochrany
osobnich udaju, jak je pozadovano v ramci
GDPR, spoléhdanim se na prisludné pravni
mechanismy pfedavani (zejména
prostfednictvim  standardnich  smluvnich
dolozek) v zavislosti na typu potfebnych
osobnich udaji a zapojenych zemi.

) To the extent that Personal Data includes
information about individuals who are located
in the European Economic Area ("EEA")
and/or Switzerland, and Baxter or any
subcontractors otherwise obtains access to
such Personal Data outside of the EEA
and/or Switzerland, Baxter will take
measures to ensure that all recipients provide
an adequate level of data protection for
Personal Data as required under GDPR, by
relying on applicable legal transfer
mechanisms (mainly Standard Contractual
Clauses) depending on the type of Personal
Data needed and countries involved.

k) Bez ohledu na jakakoli jina opacna ustanoveni
Smlouvy, pfi ukongeni Smiouvy Baxter bud
vrati, nebo bezpe¢né odstrani osobni Gdaje ze

svych systémi, ledaze pravni predpis
pozaduje, aby takové osobni udaje pacientech
uchovaval.

k) Notwithstanding any other provision of the
Agreement to the contrary, upon termination
of the Agreement or otherwise, Baxter shall
either return or securely delete Personal Data
except for any Personal Data which Baxter
Processes as a Data Customer, from its
systems unless Baxter is required by law to
maintain such Personal Data.

3. Kontakt Baxter

Zakaznik bude smérovat veskeré otazky nebo
obavy tykajici se zpracovani osobnich udajl na

3. Baxter Contact

Customer shall direct any questions or concerns
regarding Processing of Personal Data to

4. Zavéreéna ustanoveni

4. Final Provisions

NA DUKAZ TOHO Strany vyhotovily tuto Dohodu
o zpracovani a prohlasuji, Ze jejich pfisludni
zastupci, jejichz podpisy jsou uvedeny nize, jsou
opravnéni k podpisu této Dohody o zpracovani.

IN WITNESS WHEREOF, the Parties have
executed this DPA and represent that their
respective signatories whose signatures appear
below are authorized by all necessary corporate
action to execute this DPA.

Tato Dohoda o zpracovani je vyhotovena ve dvou
identickych stejnopisech s platnosti originalu, a to
v Ceské a anglickeé verzi. V pfipadé& rozporu mezi
jazykovymi verzemi je rozhodné ceské znéni této
Dohody o zpracovani.

This DPA is executed in two counterparts, each of
which will be deemed an original. In case of
discrepancies between language versions, the
Czech text of this DPA shall prevail.
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PRILOHA 1

BLIZSi INFORMACE O ZPRACOVANi
OSOBNICH UDAJU

APPENDIX 1

DETAILS OF THE PROCESSING OF
PERSONAL DATA

Subjekty udaja
Osobni udaje se tykaji nasledujicich kategorii
subjekt udajl:
a) pacienti na peritonealni
systéemem Baxter

dialyze se

Kategorie udaju
Pro subjekty uvedené pod pism. a) vySe:
+ identifikacni a kontaktni (daje (jméno a

pfijmeni, adresa, datum narozeni,
telefon);
+ zvlastni kategorie udaji — dialyzacni

centrum, jméno odetfujiciho lékare, udajl
0 metodé |écby (APD/CAPD),
predepsanych roztocich, dne zahajeni a
ukoné&eni lécby, divodech ukonéeni lecby

Predmét zpracovani
Poskytovani Zpracovatelskych sluzeb, jak je
nezbytné k pInéni ucelu Smlouvy.

Povaha a acel zpracovani
Poskytovani plnéni/sluZzeb podle Smlouvy, tj.
dodavky roztokll pro peritonedini dialyzu.

Doba zpracovani:

Po dobu trvani Zpracovatelskych sluzeb, jak je
stanoveno ve Smlouvé nebo podle pokynl
Zakaznika.

Data subjects
The personal data processed concern the
following categories of data subjects:

a) patients on Baxter Peritoneal Dialysis.

Categories of data
For subjects referred to in (a) above:

+ identification and contact details (name
and address, address, date of birth,
telephone number)

» special categories of data - dialysis center,
name of the attending physician, data on
the method of treatment (APD / CAPD),
prescribed solutions, date of initiation and
termination of treatment, reasons for
discontinuation of treatment

Subject matter of processing

The performance of the Processing Services as
necessary to carry out the purposes of the
Agreement.

Nature and purpose of the processing

The provision of fulfilment/services under the
Agreement, i.e. supplies of solutions for
peritoneal dialysis.

Duration of processing:

For term of Processing Services as provided for
in the Agreement or as otherwise instructed by
Customer.
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Pfiloha 2 / Appendix 2

V rozsahu, v jakem Zakaznik poskytne osobni
udaje spolecnosti Baxter nebo Baxter jinak
ziska pristup k osobnim udajim Zakaznika v
souvislosti s touto Dohodou o zpracovani, se
spolecnost Baxter zavazuje mit zavedeny
program zabezpedeni informaci v souladu
s Pravnimi pfedpisy na ochranu soukromi,
ktery bude zahrnovat administrativni, technické
a fyzické zaruky k zajisténi divérnosti, integrity
a dostupnosti osobnich ddaj, chranit pfed
jakymikoli dGvodné o&ekavanymi hrozbami
nebo riziky davérnosti, integrity a dostupnosti
osobnich udaji a chranit pfed neopravnénym
pfistupem, pouzitim, zvefejnénim, zménou
nebo zniéenim osobnich adaju.

To the extent that Customer provides to Baxter
or Baxter otherwise accesses Customer's
Personal Data in connection with this DPA,
Baxter shall implement an Information Security
Program in compliance with Data Protection
Laws, that includes administrative, technical
and physical safeguards to ensure the
confidentiality, integrity and availability of
Personal Data, protect against any reasonably

anticipated threats or hazards to the
confidentiality, integrity and availability of
Personal Data, and protect against
unauthorized access, wuse, disclosure,

alteration or destruction of Personal Data.






