Dodatek o ochrané udaju ke Smlouvé o klinickém hodnoceni léCiv ze dne

23.10.2017
(dale jen jako ,Dodatek”)

uzavieny niZze uvedeného dne, mésice a roku mezi:

(ddle jen , Dodavatel 1)

Fakultni nemocnice u sv.Anny v Brné

se sidlem Pekarska 664/53, 656 91, Brno

ICO: 00159816

DIC: CZ00159816

zastoupena MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem
(dale jen ,Dodavatel 2)

Novo Nordisk s.r.o.

se sidlem Evropska 2590/33c, Dejvice, 160 00 Praha 6

ICO: 25097750

DIC: CZ25097750

spolec¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C., vlozka
47766

zastoupena Ing. Danielou White, CSc., jednatelkou

(dale jen ,,Novo Nordisk“)

1. Rozsah pusobnosti. Tento Dodatek o ochrané udajl stanovi poZadavky a povinnosti, které plati
pro Dodavatele a/nebo jeho dalsi zpracovatele, ktefi zpracovavaji Osobni Udaje z povéreni
spole¢nosti Novo Nordisk. Zaroven Pfilohu €. 1 tohoto Dodatku tvofi Oznameni o zpracovani
osobnich udaju.

2. Definice. Pro ucely tohoto Dodatku o ochrané Udaja:

a. ,Novo Nordisk” znamena Novo Nordisk s.r.o., se sidlem Evropska 33c/2590, Praha 6 — Dejvice,
160 00, IC: 250 97 750, zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze
v oddilu C, vlozka 47766 a kteroukoli dcefinou spole¢nost Novo Nordisk nebo jinou spolecnost
skupiny, ktera je spravcem Osobnich udajl podle Pozadavk( ochrany Gdaju;

b. ,Dodavatel 1“ znamena _., ktery bude jednat jako zpracovatel

Osobnich udajl zpracovavanych dle Smlouvy.

c. ,Dodavatel 2“ znamena Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné, kterd bude jednat jako
zpracovatel Osobnich Udajli zpracovavanych dle Smlouvy.

d. , Dodavatel”“ znamena spolecné Dodavatele 1 a Dodavatele 2.

Dodatek GDPR ver. 1.0 datovan 14.05.2018



e. ,Smlouva“ znamena Smlouvu o klinickém hodnoceni léciv, klinické hodnoceni sponzorované
spole¢nosti Novo Nordisk, Id. €. klinického hodnoceni NN9535-4339, uzavienou mezi Stranami
dne 23.10.2017.

f. ,Strany” znamend spolec¢né Novo Nordisk, Dodavatele 1, a Dodavatele 2.

3. Poradi platnosti. Tento Dodatek upravuje zpracovani Osobnich Gdajl ze strany Dodavatele bez
zfetele na veskeré jiné zavazky uzaviené Stranami dle Smlouvy nebo jinak sjednané Stranami.

4. Vyrazy pouiZité vtomto Dodatku. Vyrazy sprvnim velkym pismenem uZivané v Dodatku o
ochrané udaju, které nejsou definovany v tomto Dodatku nebo ve Smlouvé, maji vyznam uvedeny
v PoZadavcich na ochranu Udajd, jez zahrnuji veSkeré pozadavky dle Smérnice EU ¢&. 95/46/ES a
Vseobecného nafizeni o ochrané udaji (EU) ¢. 2016/679, jakoz i veskerych jejich platnych
provadécich predpist nebo dodatkd.

5. U&el zpracovani Osobnich udaji. Dodavatel bude béhem doby platnosti Smlouvy zpracovavat
Osobni udaje z povéreni spolecnosti Novo Nordisk za Ucelem plnéni svych povinnosti dle Smlouvy.

6. Druh Osobnich udajl. Dodavatel bude zpracovavat tyto druhy Osobnich Udaji dle Smlouvy:
a. Kategorie (jinych neZ citlivych) osobnich udaji:

i. Kontaktni Udaje vcetné titulu, jména, adresy, telefonniho cisla, e-mailu, rodného disla
apod.;

ii. Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, véetné funkce, pozice, pracovnich ukolg,
oddéleni, vykonnosti.

b. Zvldstni (citlivé) kategorie osobnich udajii:
i.  Udaje odhalujici rasovy nebo etnicky ptivod;
ii.  Klinické udaje, které pochazeji z klinickych hodnoceni, studii a jinych vyzkumu;
iii. Udaje o zdravotnim stavu;
iv.  Udaje o €lenstvi v asociacich, je-li povaZovano za citlivy osobni Gdaj.
7. Kategorie subjektd udaji Osobni Gdaje se tykaji téchto kategorii subjektd udaja:
a. zaméstnanci, zakaznici, zdravotni pracovnici, Subjekty klinického hodnoceni.
8. Povinnost dodrzovat PoZzadavky na ochranu udajti. Dodavatel prohlasuje a zarucuje se, Ze:

a. bude dodrZovat a zajisti, aby vSichni dalsi zpracovatelé dodrzovali vSechny ptislusné povinnosti
dle Pozadavk( na ochranu Udaju, které vznikaji v souvislosti se Smlouvou;

b. bude plnit své povinnosti dle Smlouvy a zajisti, aby vSichni dalsi zpracovatelé plnili své
povinnosti zplisobem, ktery umozni Novo Nordisk dodrZovat PoZadavky na ochranu udajq;

c. nebude-li Novo Nordisk vyZzadovat néco jiného, bude zpracovavat Osobni Udaje pouze
v rozsahu potfebném ke splnéni Smlouvy; a

d. bude s vyhradou jinych ohlasovacich/oznamovacich poZzadavki uvedenych v tomto Dodatku o
ochrané udaji informovat spolec¢nost Novo Nordisk o veskerych pfipadech neopravnéného
nebo nezdkonného zpracovani nebo o nahodné ztraté, zniceni, Skodé, zméné nebo
zpristupnéni Osobnich udaju, jakmile se o ném dozvi, a bude Novo Nordisk informovat o vSech
souvisejicich dokumentech.

9. Spoléhani se na dovednosti/kvalifikaci Dodavatele.

Novo Nordisk se spoléha na dovednosti/kvalifikaci a znalosti Dodavatele posoudit, co je ,vhodné”
k ochrané Osobnich Gdaji pred neopravnénym nebo nezdkonnym zpracovanim nebo pred
nahodnou ztratou, zni¢enim, Skodou, pozménénim nebo zpfistupnénim.
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10.Pozadavky na personal Dodavatele. Dodavatel zajisti, aby vSichni tito zaméstnanci a dalsi
zpracovatelé plnili své povinnosti v pfisném souladu s povinnostmi mlcéenlivosti uloZenymi
Smlouvou tak, Ze budou zachazet s témito Osobnimi Udaji jako s divérnymi a aby byli informovani
o bezpecnostnich postupech tykajicich se zpracovani Osobnich Gdajl nebo pfistupu k nim.

11.DodrZovani pokynt pro zpracovani Osobnich udaji. Dodavatel bude zpracovavat a zajisti, aby
jeho dalsi zpracovatelé zpracovavali Osobni Udaje pouze v rozsahu, ktery je striktné vyzadovan
k tomu, aby Dodavatel plnil své povinnosti v souladu se Smlouvou nebo podle pribéznych pokyn(
Novo Nordisk.

12.P¥istup k informacim a soucinnost. Dodavatel na pozadani Novo Nordisk bez zbyte¢ného prodleni
sam ucini a zafidi, aby jeho dalSi zpracovatelé ucinili nasledujici:

a. da k dispozici Novo Nordisk a/nebo Utadu pro ochranu osobnich Gdajd pFislusnému pro
spoleénost Novo Nordisk dokumentaci a veskeré dalsi informace, které jsou dlivodné
zapotiebi k tomu, aby spole¢nost Novo Nordisk plnila své povinnosti dle PoZadavk( na
ochranu udaj;

b. bude poskytovat Novo Nordisk veskerou spolupraci a soucinnost v souvislosti s veskerymi
stiznostmi nebo zadostmi Subjektd Gdajd nebo Utadu pro ochranu osobnich udaj(;

c. umozni spolecnosti Novo Nordisk nebo jakékoli tfeti osobé povérené spolecnosti Novo
Nordisk (na zakladé primérenych a vhodnych zavazkl zachovavat mléenlivost), aby provadéla
kontrolu a audit ¢innosti Dodavatele (a/nebo subjektl jeho skupiny, zastupcl, dcefinych
spolecnosti a subdodavateld)

d. spIni vSechny dlvodné Zadosti nebo pokyny Novo Nordisk, aby umoznil spole¢nosti Novo
Nordisk ovéfit a/nebo zajistit, aby on a/nebo jeho diléi zpracovatelé plné dodrzovali své
zdvazky dle Smlouvy, v€etné podani vyCtu o technickych a organizacnich bezpecnostnich
opattenich uplatfiovanych Dodavatelem nebo jeho dil¢éimi zpracovateli za Ucelem dodrzovani
pfislusnych bezpecnostnich kontrol; a

e. bude poskytovat spole¢nosti Novo Nordisk podrobné uUdaje o tom, kde se pravé nachazeji
veskeré Osobni Udaje, které on a/nebo kterykoli jeho diléi zpracovatel zpracovévaji nebo
skladuiji.

13.UzZivani dalsi zpracovatelt

a. Dodavatel bude opravnén zadat zpracovani osobnich Udaja dle Smlouvy uréenému dalSimu
zpracovateli na zakladé téchto pozadavk(:

i. Novo Nordisk predem pisemné schvali takového dalsiho zpracovatele; nebo

ii. Dodavatel predd Novo Nordisk pisemné ozndmeni nejméné Sest (6) mésicli predtim, nez
najme dalSiho zpracovatele, a spolecnost Novo Nordisk ma pravo namitky proti vyuziti
daného dalSiho zpracovatele, takZe Dodavatel (i) neuzavie smlouvu s timto dalSim
zpracovatelem; (ii) upravi smlouvu s dalS$im zpracovatelem tak, aby byla pfijatelna pro Novo
Nordisk; nebo (iii) umozni spolec¢nosti Novo Nordisk ukoncit Smlouvu, aniz by ji vznikl
zavazek zaplatit nahradu nebo poplatek za ukonceni.

b. smlouva Dodavatele s dal$im zpracovatelem/zpracovateli musi byt v souladu s PoZadavky
na ochranu Udaji a nesmi obsahovat ustanoveni, ktera jsou méné restriktivni nez
ustanoveni sjednand mezi Novo Nordisk a Dodavatelem;

c. Dodavatel musi zajistit, aby jeho dalsi zpracovatelé nenajali Zadné dalSi zpracovatele bez
predchoziho pisemného souhlasu Novo Nordisk.

d. Dodavatel ponese naddle odpovédnost za vSechna jednani a opomenuti svych dalSich
zpracovatel( a jimi zaméstnanych nebo najatych osob, jako by je zaméstnal nebo najal sam.
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14.Technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni. Dodavatel uplatni a bude po celou dobu
platnosti Smlouvy udrzovat a zajisti, aby jeho dalsi zpracovatelé uplatfiovali a celou dobu platnosti
Smlouvy udrZovali nalezita technickd a organizacni bezpecnostni opatfeni na ochranu Osobnich
udaji pred neopravnénym nebo nezakonnym zpracovanim a pred nahodnou ztratou, znicenim,
Skodou, pozménénim nebo zptistupnénim. Tato opatfeni budou vhodna k tomu, aby zabranila
ujmé, ktera muze byt zplsobena neopravnénym nebo nezakonnym zpracovanim, nahodnou
ztratou, znicenim nebo poskozenim Osobnich udajli a s ohledem na Osobni Udaje, které maji byt
chranény.

15.Hlaseni o poruseni zabezpeéeni Osobnich udaji. Dodavatel bude pisemné informovat Novo
Nordisk o poruseni zabezpedeni Osobnich udajl (dle definice v pfislusnych pravnich predpisech)
okamzité poté, co se dozvi o takovém poruseni. Toto oznameni musi byt poskytnuto v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.

16.Dokumentovani poruseni zabezpeceni Osobnich udajli. Dodavatel predloZzi Novo Nordisk na
pozadani dokumentaci o veskerych porusenich zabezpedeni Osobnich Gdaji. Tato dokumentace
bude obsahovat dostate¢né informace k tomu, aby Ufad pro ochranu osobnich Gdaj& mohl ovéfit
dodrZovani Pozadavkud na ochranu udaja.

17.0statni oznameni. Dodavatel:

a. bude Novo Nordisk pisemné informovat, jestlize obdrZi (i) Zddost subjektu Gdajd o pFistup
k jeho Osobnim Gdajdm; nebo (ii) stiznost nebo Zadost souvisejici s povinnostmi Novo Nordisk
dle PoZadavk(ll na ochranu udajd; a

b. bude Novo Nordisk pisemné informovat, jestlize obdrzi zadost od Uradu pro ochranu osobnich
Gdajd o tom, aby on nebo kterykoli z jeho dalsich zpracovatel(i poskytl Uradu pro ochranu
osobnich udaju pristup za ucelem kontroly nebo aby jim poskytl informace o tom, jak on nebo
jeho dalsi zpracovatelé zpracovavaji Osobni Gdaje v ramci Smlouvy.

18.Vraceni nebo vymaz Osobnich udaji. Po ukonceni Smlouvy nebo na Zadost Novo Nordisk
Dodavatel podle pokyn(i Novo Nordisk zni¢i nebo vrati Novo Nordisk (v pohotové dostupném a
z obchodniho hlediska pfiméfeném formatu schvdleném obéma stranami) vSechny Osobni udaje,
které ma u sebe nebo pod kontrolou. Je-li poZadovano zniceni Osobnich Gdajl, potvrdi Dodavatel
pisemné na zakladé Zadosti o potvrzeni o zniceni podané v souladu s Zadosti o zniceni, Ze Osobni
udaje byly zniceny.

19.0dpovédnost. Dodavatel v plném rozsahu a ucinné odskodni Novo Nordisk za veskeré naroky,
vydaje, ztraty a skodu nebo zavazky vzniklé z toho dlvodu, Ze on nebo jeho dalsi zpracovatelé
nesplnili povinnosti chranit udaje dle tohoto Dodatku.

20. Pfedavani Osobnich udajti. Dodavatel bude zpracovévat nebo povoli zpracovani Osobnich Gdajd
mimo Evropsky hospodaisky prostor (EHP), Svycarsko nebo jinou zemi, o ni ptislusny Ufad pro
ochranu osobnich udajl oficidlné stanovi, Ze zajistuje odpovidajici drover ochrany Udajd, pouze
na zakladé podepsané dohody mezi nim a Novo Nordisk s pouzitim Standardnich smluvnich
dolozZek Evropské komise.

a. Co se tyCe dalSich zpracovatelll, Dodavatel bud' (i) uzavie vySe uvedenou smlouvu za dalsi
zpracovatele nebo (ii) zajisti, aby dalsi zpracovatelé uzavreli smlouvu s Novo Nordisk.

b. Dodavatel poskytne Novo Nordisk kopii vSech takovych podepsanych smluv jesté dfive, neZ
povoli pfedani nebo zpracovani udaja.
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NOVO NORDISK s.r.o.

Fakultni nemocnice u sv. Anny V Brné

JMENO: i

Datum: .

Podpis opravnéné osoby ........ccccceveeecerceevieinnnene
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PRILOHA €. 1 - 0ZNAMENI O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Novo Nordisk s.r.o. je ze zdkona povinna chranit Vase osobni uUdaje. Timto Oznamenim Vas
informujeme, jak zpracovavame (napr. shromazdujeme, vyuzivame, ukldadame a sdilime) Vase osobni
Udaje. V souladu s timto Ozndmenim a platnou pravni Upravou o Vas budeme zpracovavat rdzné
osobni udaje.

1. KDO JSME MY?
Spolec¢nosti odpovédnou za zpracovani Vasich osobnich udajt je:

Novo Nordisk s.r.0., se sidlem Evropskd 2590/33c, Praha 6 — Dejvice, IC: 250 97 750, DIC:
CZ25097750, spolecnost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze v oddilu

C, vlozka 47766, e-mail_, telefonni ¢islo: _

S dotazy nebo Zadostmi o vysvétleni, jak Vase osobni Udaje zpracovavame, se vidy mizZete obratit na
Novo Nordisk s.r.o. nebo na Povéfence Novo Nordisk pro ochranu osobnich Udaji na

2. JAK O VAS 0SOBNi UDAJE SHROMAZDUJEME?
Vase osobni Udaje ziskdvame z téchto zdroj:

e pfimo od Vas

3. PROC VASE OSOBNi UDAJE ZPRACOVAVAME?

Osobni Udaje o Vas zpracovavame za timto ucelem:
e plnéni prav a povinnosti ze Smlouvy a provadéni klinického hodnoceni.

Nejste povinni nam VasSe osobni Udaje poskytovat. Pokud vSak Vase osobni Udaje neposkytnete,
nebudeme moci plnit prava a povinnosti ze Smlouvy.

4. JAKE OSOBNIi UDAJE O VAS ZPRACOVAVAME?
Pro ucel popsany v ¢asti 2 mliZzeme zpracovavat nize uvedené druhy osobnich udaja:
e Kontaktni Udaje véetné titulu, jména, adresy, telefonniho &isla, e-mailu, rodného cisla apod.

e Udaje souvisejici s pracovnim zafazenim, véetné funkce, pozice, pracovnich tkoll, oddélent,
vykonnosti.

5. PROC SMIME ZE ZAKONA VASE OSOBNi UDAJE ZPRACOVAVAT?

Nase zpracovani Vasich osobnich Gdajd vyzaduje pravni zaklad. Ze zdkona smime zpracovéavat Vase
osobni Udaje uvedené vyse v ¢asti 1 na zdkladé téchto pravnich divodu:

e Zpracovani je nezbytné ke splnéni smlouvy s Vami.

6. JAK VASE OSOBNi UDAJE SDILIME?
Vase osobni Udaje mGzeme sdilet s:
o Jiné subjekty Novo Nordisk (napf. pfidruzené organizace Novo Nordisk v jinych zemich)

e Statni organy
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7. KDY PREDAVAME VASE OSOBNi UDAJE MIMO EU/EVROPSKY HOSPODARSKY
PROSTOR?

Pro ucely uvedené vyse v Casti 2 pfeddvame Vase osobni Udaje do zemi mimo Evropsky
hospodarsky prostor (EHP). Urover ochrany tdajd v urcitych zemich EHP neodpovida trovni
ochrany osobnich udaji aktualné platné a vymahané v EHP.

Proto na ochranu Vasich osobnich udajli vyuzivdme niZe uvedené zabezpeceni, jez se vyZaduje ze
zakona:

e Preddvani probiha ve prospéch subjektu Novo Nordisk, na néjz se vztahuji Zdvazna firemni
pravidla Novo Nordisk, ktera jsou k dispozici na https://www.novonordisk.com/about-novo-
nordisk/corporate-governance/personal-data-protection.html ;

e Zemé urceni se povazuji Komisi EU za zemé s dostate¢nou Grovni ochrany osobnich Gdaju;

e Uzavreli jsme Standardni smluvni ujednani pro predavani osobnich Gdajd do tretich zemi.
Kopii téchto ujednani mlzete obdrzet, kdyZ nas budete kontaktovat zplisobem uvedenym v
¢asti 1;

Ramec Privacy Shield mezi EU a USA pro predavani osobnich Gdajl spole¢nostem a organizacim
se sidlem v USA, jezZ jsou ovéreny rezimem Privacy Shield. Vice informaci a seznam spolecnosti a
organizaci ovérenych rezimem Privacy Shield je dostupny na https://www.privacyshield.gov/
welcome.

8. JAK DLOUHO BUDEME VASE OSOBNi UDAJE UCHOVAVAT?

Vase osobni udaje budeme uchovavat po nasledujici dobu:

e Tak dlouho, jak vyZaduji platné zakony.

9. JAKA JSOU VASE PRAVA?
Obecné mate niZe uvedena prava:
e MdlzZete ziskat prehled osobnich udaju, které o Vas mame;

e MdlzZete ziskat kopii VasSich osobnich Gdajl ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové
¢itelném formatu;

e MizZete mit Vase osobni Udaje aktualizovany nebo upraveny;
e MdlzZete mit Vase osobni Udaje odstranény nebo zniceny;

e MizZete nam nafidit, abychom prestali Vase osobni Udaje zpracovavat nebo zpracovani
omezili;

e Pokud jste nam dali svij souhlas se zpracovanim Vasich osobnich udajl (viz ¢ast 5), mizete
svlj souhlas kdykoli odvolat. Vasim odvolanim nebude dotéena zdkonnost zpracovani
provadéného predtim, nez jste svlj souhlas odvolali;

e MizZete podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich udajd na to, jak zpracovdvame Vase
osobni udaje.

Podle platného prava mohou limity téchto prav zaviset na konkrétnich okolnostech zpracovani. S
otazkami nebo Zadostmi ohledné téchto prav nas mlzete kontaktovat zplsobem uvedenym v ¢asti 1.
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