Priloha ¢. 2

Ochrana osobnich udajia

a)

b)

V souvislosti s plnénim Smlouvy dochazi ke zpracovani osobnich udaji smluvnimi
stranami. Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi udaji v souladu s nafizenim
EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob V souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji o a volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen
,GDPR*) a v souladu se zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju, ve
znéni pozdéjsich predpisi. Smluvni strany jsou pfitom povinny dbat, aby subjekt
hodnoceni neutrpél ujmu na svych pravech, zejména na pravu na zachovani lidské
diistojnosti, a také dbat na ochranu pfed neopravnénym zasahovanim do jeho
soukromého a osobniho Zivota.

Zadavatel bude v souvislosti se Studii jako Spravce zpracovavat tyto osobni udaje:

osobni udaje Zkousejiciho, spoluzkousejicich a dalsich ¢lent studijniho tymu v rozsahu:

jméno a ptijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za G¢elem plnéni pravnich

povinnosti vyplyvajicich ze zvlastnich pravnich predpist, zejména Zakona o léCivech.
Zadavatel zaSle Centru nejpozd¢ji 5 pracovnich dnti pfed zahdjenim zpracovani dokument
s informacemi o zpracovani osobnich tdaji dle ¢l. 14 GDPR s tim, ze Centrum se
zavazuje tento dokument piedat hlavnimu zkouSejicimu a ostatnim ¢lenim studijniho
tymu.

osobni udaje subjektti hodnoceni vyzadované v zaznamovych listech subjekti hodnoceni
(déle ,,CRF*) a vystupy vySetteni poZadovanych Protokolem v rozsahu: identifikacni kéd,
datum narozeni, vek, etnickd pfislusnost, pohlavi, rasova ptislusnost, udaje o zdravotnim
stavu a dal$i udaje pozadované pro fadné provedeni Studie.

Centrum jako zpracovatel osobnich udaji bude pro ucely provedeni Studie zpracovavat
pro Zadavatele jako spravce osobnich tidajii osobni udaje subjektt hodnoceni dle ¢lanku
2 pism. b).

Osobni udaje jsou ziskavany podle pozadavkl Protokolu ze zdrojové dokumentace
(napt. zdravotnickd dokumentace subjektll hodnoceni, lékaiské zpravy z vySetfeni)
a/nebo piimo od subjektti hodnoceni (napt. na zakladé rozhovord a/nebo dotazniki)
Zkousejicim a/nebo dal§imi Cleny studijniho tymu a témito osobami jsou vkladany
v pseudonymizované podobé do CRF zpfistupnénych Zadavatelem, ktery je dale
zpracovava tak, Ze je zejména tfidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni tdaje jsou dale
zpracovavany tak, Ze prostfednictvim povétenych osob Zadavatele dochazi na pracovisti
Centra k ovétovani shody mezi zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pritomnosti
a soucinnosti Zkousejiciho a/nebo dalSich ¢lent studijniho tymu. Zpracovani osobnich
udaji Centrem bude tedy spocivat hlavné v jejich: sbéru (shromézdéni), zaznamenéavani,
uspotadani, vyhledani, nahliZeni, pouziti, zptistupnéni pfenosem, uloZeni, likvidaci.

Centrum jako zpracovatel osobnich udajii vede zdznamy o cinnostech zpracovani
provadénych pro Zadavatele dle ¢1. 30 odst. 2 GDPR.

Centrum se pro ucely tohoto zpracovani zavazuje:

(@) zpracovavat osobni udaje dle ¢lanku 2 pism. b) vyhradné na zaklad¢ doloZenych
pokynii Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji ptislusné pravni predpisy, které
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se na n¢ho vztahuji, v takovém pifipadé ma Centrum povinnost Zadavatele
informovat;

zajistit, Ze subjekty hodnoceni budou informovany Zkousejicim a podepisi souhlas se
svou ucasti ve Studii ve znéni zaslaném Zadavatelem;

nezapojit do zpracovani osobnich tdaji dalsi zpracovatele bez prfedchoziho souhlasu
Zadavatele. Pti zapojeni dalSiho zpracovatele je Centrum povinno dalSimu
zpracovateli ulozit na zédklad¢ smlouvy stejné povinnosti, jaké jsou uvedeny v této
smlouvé.

ptedani osobnich tdaji do tieti zemé je mozné pii splnéni podminek uvedenych v ¢l.
44 az 49 GDPR;

zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udaji pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim udajim odpovidajicim
opravnéni téchto osob, a to na zaklad¢ zvlastnich uzivatelskych opravnéni ziizenych
vyluéné pro tyto osoby;

zajistit, ze zamestnanci Centra budou zpracovavat osobni idaje pouze za podminek a
v rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a ze budou vazani povinnosti ml¢enlivosti;

zajistit, ze osobni udaje predavané Zadavateli budou aktualni, pfesné a pravdivé;

pfijmout opatieni k zabezpeceni osobnich udaji dle ¢l. 32 GDPR uvedena déle v této
ptiloze a pravidelné tato opatfeni hodnotit,

bez prodleni informovat Zadavatele o Zadosti subjektu hodnoceni o uplatnéni svych
prav dle ¢l. 15 az 21 GDPR a poskytovat Zadavateli nezbytnou souc¢innost ke splnéni
povinnosti Zadavatele vytizovat Zadosti o vykon prav subjektu hodnoceni; Zadavatel
na zaklad¢ této smlouvy zpracovava osobni udaje pro ucely, které nevyzaduji
identifikaci subjektli udajli, jsou mu poskytovany pseudonymni udaje. Zadavatel
v souladu s ¢l. 11 GDPR nemiize vyfizovat zadosti subjektl hodnoceni dle ¢l. 15 az
21 GDPR bez dodate¢nych informaci umoZiujicich identifikaci subjektu hodnoceni.
Subjekty udaji tak nemohou vuéi spravci uplatiovat prava vyplyvajici z téchto
ustanoveni. To neplati v pfipadé, kdy subjekt hodnoceni za uc¢elem vykonu svych
prav podle téchto ustanoveni pisemné zmocni zpracovatele k poskytnuti dodate¢nych
informaci spravci, umoziujicich jeho identifikaci.

poskytovat Zadavateli sou¢innost pii plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR, a to
pti zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Centrum k dispozici;

bez prodleni informovat Zadavatele o kontrolach ze strany Utadu pro ochranu
osobnich 1daji ¢i jiného dozorového ufadu, ktery se tykd osobnich tdaji
specifikovanych v ¢lanku 2 pism. b) této Smlouvy;

poskytnout Zadavateli veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény
povinnosti stanovené v této smlouvé a umozni audity, vcetné inspekci, provadéné
Zadavatelem nebo jinym auditorem, kterého Zadavatel povéfil, a k témto auditlim
prispét;

(m) po skonceni zpracovani dle tohoto ¢lanku odevzdat Zadavateli vS§echny osobni udaje

(n)

zpracované dle Smlouvy, je-li to mozné, nebo je zni€it spolu se vSemi kopiemi, dle
pokynu Zadavatele, ledaze je povinen osobni Udaje dale zpracovavat na zdkladé
piislusnych pravnich predpisi;

zpracovavat osobni tdaje specifikované v ¢lanku 2 pism. b) po dobu provadéni Studie
dle Protokolu Studie a Smlouvy a déale po dobu povinné archivace studijni



dokumentace. Déle je Poskytovatel opravnén zpracovavat osobni udaje specifikované
Vv ¢lanku 2 pism. b), pouze pokud mu toto zpracovavani ukladaji ptislusné pravni
ptredpisy.

7. Centrum je povinno vést a uchovavat dokumentaci klinického hodnoceni 1é¢ivého
ptipravku v rozsahu stanoveném Zakonem o léCivech a vyhlaskou ¢. 226/2008 Sb.,
o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkl, ve znéni pozdéjsich ptedpisti. V ramci této Cinnosti Centrum zpracovava
osobni udaje jako spravce, a to za ucelem plnéni pravnich povinnosti (¢l. 6 odst. 1 pism.
c) GDPR a z divodu vetejného zajmu v oblasti vetejného zdravi, kterym je zajisténi
kvality a bezpecnosti 1é¢ivych pripravkl (Cl. 9 odst. 2 pism. i) GDPR);

8. Centrum je povinno fidit se vySe uvedenymi ujednanimi i po zaniku Smlouvy.

Technicka a organizacni opatieni
Prehled technickych a organizacnich opatfeni prijatych zpracovatelem:
1. Opatienik zajiSténi toho, aby neopravnéné osoby nemély fyzicky pristup k systémim
nebo evidencim pouZivanym ke zpracovani osobnich udaji.
X]ostraha objektu
|X|vydévén|’ kli¢h a odpovidajici dokumentace
[ Jelektronicky systém kontroly vstupu (napf. magnetickd karta)
[ Jkamerovy monitorovaci systém
X¥izeni vstupu a pohybu externich spole¢nosti/sluzeb (napf. uklid/udrzba)

Xfizeni vstupu a pohybu navitévnikt (doprovézeni navitév)

2. Opatieni k zabranéni pouzivani systémi zpracovani idaji bez opravnéni:

X]heslova politika (v¢. &isel/zvladtnich znakd, minimalni délky, vyprieni hesla, historie hesel)
[ Jvicefaktorové ovéreni

|X|firewall, antivirova ochrana

[ ]detekce napadeni/prevence napadeni

[ Jlogovani pfistupti

3. Opatfeni pro zajiSténi toho, aby osoby opravnéné ke zpracovani idaji mély pristup pouze
k tém udajum, ke kterym maji opravnéni pfistupu a aby osobni idaje nemohly byt ¢teny,
kopirovany, ménény ¢i odstranovany bez opravnéni béhem zpracovani, uzivani i poté:



XJomezeni piistupovych prav dle roli
[X]dokumentace k pfistupovym praviim

Xschvalovani a postupovani prav pfistupu pouze opravnénymi zaméstnanci zpracovatele

4. Opatieni pro zajiSténi toho, aby osobni idaje nemohly byt ¢teny, kopirovany, ménény c¢i
odstraiiovany bez opravnéni béhem elektronického prenosu nebo pievodu nebo béhem
nahravani na pamét’ova média a aby bylo mozZné zajistit a kontrolovat, které organy maji
prevadét osobni idaje za pouZiti prostiredka pro prenos dat:

Dzabezpeéem’ prenasenych soubord heslem, které bude sdéleno na mobil povérené osoby Spravce

5. Opatieni pro zajiSténi toho, aby bylo moZné po uskute¢néni kontrolovat a zjistit, zdali
byly osobni udaje zadany, zménény nebo odstranény ze systémi zpracovani udaji a
pokud ano, tak kym:

[ ]dokumentace fyzického pt¥istupu
[ Jlogovani pfistupu do systému (napf. prihladovaci jméno, IP adresa)
[ Jlogovani jednotlivych akci

[ Jlogovani jinych udalosti (napf. narueni a pokusy o napadeni, netispééné pokusy o pfihlaseni)

6. Opatieni pro zajiSténi toho, aby byly osobni udaje chrianény pred neimyslnym znic¢enim
nebo ztratou:

X]zalohovani v jiném misté a pravidelné testy procedur pfi obnové

X]koncept kontinuity ¢innosti

Xlopatteni proti kradezi

Xlochrana pred pozérem (vasné varovani pii detekci ohné, hasici systém)

[ Jochrana pted vodou



7. Opatieni Kk zajiSténi toho, aby opravnéné osoby dodrzovaly pravidla ochrany
zpracovani osobnich idaju:

X]Bezpet&nostni smérnice zpracovatele

|X|Pravide|né Skoleni zaméstnanc( zpracovatele v oblasti zpracovani a ochrany osobnich udajt



Piiloha ¢. 3

V ramci tohoto klinického hodnoceni se Zadavatel zavazuje vyplatit Centru pausalni ¢astku ve
vysi 30.000,- K¢ na thradu nakladt subjektt klinického hodnoceni spojenych s cestou do Centra
a zpét (dale jen ,,cestovni naklady*). Pausalni castka na uhradu cestovnich nakladt (dale jen
,,pausal“) bude Zadavatelem vyplacena na zakladé faktury vystavené Centrem. Pausal se v souladu
s § 36 odst. 11 zékona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢jSich predpist,
nezahrnuje do zakladu dané z pfidané hodnoty.

Centrum se zavazuje proplécet subjektim klinického hodnoceni cestovni naklady, a to po kazdé
navstéveé subjektu klinického hodnoceni uskutecnéné v souladu s protokolem klinického
hodnoceni. Cestovni nadklady budou uhrazeny subjektu klinického hodnoceni bezprostiedné po
uskute¢néni navstévy, a to pausalni ¢astkou ve vysi 250- K¢ pro vzdalenost do 50 km od Centra a
500,-K¢ pro vzdalenost nad 50 km od Centra.

Centrum vyuctuje Zadavateli vyplacené cestovni naklady (s podrobnym rozpisem castek
vynalozenych jednotlivym pacientim za dané obdobi), a to vzdy ke konci pfislusného
kalendainiho ¢tvrtleti na zakladé pozadavku Zadavatele.

Po vyCerpani tii Ctvrtin pausalu je Centrum opravnéno vystavit dalsi fakturu, a to ve stejné vysi
jako ptedchozi. Zadavatel je poté povinen fakturu bezodkladné uhradit.

V ptipad¢, ze nedojde k ¢erpani Zadavatelem uhrazené¢ho pausalu vitbec nebo v ptipad¢, ze pausal
nebude beze zbytku vycCerpan, Centrum vrati nevycerpanou ¢astku zpét Zadavateli.



