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DODATEK C. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI
KLINICKEHO HODNOCENI LECIVEHO PRIPRAVKU

EFC13957

uzaviené dne 17. 10. 2016 mezi

sanofi-aventis, s.r.o.

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

ICO: 44848200

DIC: CZ44848200

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 5968
zastoupena [OU OU], CSU feditelem, 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: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. c., feditelem
bankovni spojeni: Ceska narodni banka

¢islo uétu: 24639511/0710

variabilni symbol: ¢islo faktury

dale jen poskytovatel zdravotnich sluzeb (,, poskytovatel )

a

[OU OU]
Détska klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové
datum narozeni: [OU OU]

dale jen zkousejici

upravuje smlouvu takto:

Clanek 1. Dodatku

1. Obdobi provedeni KHLP v ¢lanku III Smlouvy se méni na:

KHLP bude realizovano do[ XX XX].

2. ¢lanek XVIII. Ochrana osobnich udaji se rusi a nahrazuje se ¢lankem XVIII. Zpracovani osobnich tidaji

1.

Globalni sponzor sanofi-aventis recherche & développment jako Spravce osobnich tdaju (dale jen ,,Spravce™) a zadava-
tel jako prvy zpracovatel osobnich udaji (dale jen ,,Prvy Zpracovatel®) si mezi sebou ujednali, Ze budou zpracovavat
osobni udaje v souladu s ¢lankem 28 Natizeni

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

V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od subjekttl hodnoceni osobni tidaje ve smyslu piisluSnych pravnich
predpist, které jsou blize specifikovany v odst. 13. tohoto ¢lanku (dale jen ,,Osobni udaje®).

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

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

Zpracovatelé zpracovavaji Osobni udaje pro Spravce.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich udaju, pficemz tuto po-
vinnost plni timto ¢lankem XVIII.

Prvy Zpracovatel a Zpracovatelé se dohodli na zpracovani osobnich idajii na zaklad¢€ této smlouvy v souladu s Natizenim
a dal$imi pravnimi pfedpisy.
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Soulad zpracovani Osobnich udaji s Nafizenim. Prvy Zpracovatel timto potvrzuje, ze Zpracovatelé pied uzavienim
Smlouvy poskytli dostate¢né zaruky o tom, Ze zavedli vhodna technicka a organizacni opatieni, kterymi zajistili, Ze zpra-
covani podle této smlouvy bude v souladu s Natfizenim a dal§imi pravni pfedpisy a Ze bude zaji$téna ochrana prav subjek-
ti udajt, jejichz Osobni tdaje budou Zpracovatelé zpracovavat.
Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem. Strany sjednavaji, Ze zpracovani Osobnich udaji budou provadét Zpracova-
telé pouze na zéklad¢ dolozenych pokynti Prvého Zpracovatele a za podminek stanovenych Nafizenim, dal§imi pravnimi
predpisy a touto smlouvou.
Utel zpracovani Osobnich udajii. Na zékladé této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni tdaje za ti¢elem
plnéni této smlouvy, a to zejména za ucelem zpracovani osobnich udajii subjektt klinického hodnoceni pro Prvého Zpra-
covatele a v koneéném dtsledku pro Spravce, v rozsahu a v souladu s podminkami této smlouvy. Zpracovani Osobnich
udajt je nezbytné pro splnéni pravnich povinnosti, ktera se vztahuji na Sprévce.
Kategorie subjektti idaji. Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni udaje nasledujicich subjektti idaji:

a) Subjekty klinického hodnoceni

(dale jen ,,Subjekty hodnoceni‘)

b) Zkousejici, spoluzkousejici a dalsi spolupracujici osoby

(dale jen ,,ZkousSejici subjekty*)

(Subjekty hodnoceni a Zkousejici mohou byt dale spole¢né nazyvany jako ,,Subjekty tdaji‘)
Typ Osobnich udaji. V ramei plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé¢ zpracovavat nasledujici typy Osobnich udajt a
dokumentd Subjektt hodnoceni v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi piedpisy:

a) Identifika¢ni Gdaje (jméno a pfijmeni)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni Gdaje (e-mail, telefonni ¢islo)

d) Zvlastni kategorie osobnich tidaji — udaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vSech vysetteni.
V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy Osobnich tdaji a dokument Zkousejicich
subjektli v rozsahu pozadovaném zvlastnimi pravnimi piedpisy:

a) Identifika¢ni Gdaje (jméno a pfijmeni)

b) Rodné ¢islo

¢) Kontaktni udaje

d) Udaje uvedené v profesnim Zivotopisu
Jedna se o zejména nasledujici typ informaci: celé jméno, adresa trvalého bydlisté a tidaje uvedené zkousejicim v profes-
nim zivotopisu poskytnutém spolecnosti.
Povaha a zptisob zpracovani. Zpracovani Osobnich daji Zpracovateli bude spoéivat zejména ve shromazd’ovani Osob-
nich udajt, zpracovani Osobnich udaju v elektronické databazi klinického hodnoceni, pfipravé zdkonné dokumentace,
vykazt a hlaseni, pfedavani Osobnich udajt statnim orgadnim a dal§im opravnénym osobam. Osobni tidaje subjektd udaji
budou Spravci predavany v kédované podobé. Zpracovani bude probihat automatizovang i manualn¢.

Doba trvani zpracovani Osobnich tdaji. Zpracovatelé budou Osobni idaje zpracovavat po dobu G¢innosti této smlouvy a
nasledné budou uchovavat osobni daje po dobu 15 let, piipadné déle, bude-li to vyzadovano ptislusnymi pravnimi pied-
pisy.

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

a) Dbude ziskavat a shromazd’ovat Osobni tidaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal$imi pravnimi pfedpi-
sy,

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

c) je opravnén zpracovavat Osobni udaje bez souhlasu Subjekti udaju,

d) je opravnén poskytovat Osobni Udaje ke zpracovani Zpracovatelim,

e) je opravnén uzavrit tuto smlouvu se Zpracovateli.

Prédva Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich udaja,
zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pii zpracovani Osobnich udaji a o vSech bezpec-
nostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaji, a vykonavat pravidelné kontroly u Zpracovatelti ohledné zpracovani
Osobnich udaja.

Povinnosti Prvého Zpracovatele. Prvy Zpracovatel je povinen:

a) predavat Osobni udaje (vCetné piislusné dokumentace) v terminech a v rozsahu sjednaném ve Smlouveé o posky-
tovani sluzeb,

b) predéavat piesné Osobni tidaje a v ptipad¢€ potieby je aktualizovat,
c) predavat Osobni udaje pouze zabezpeCenym zpusobem (napf. datovou schrankou, pseudonymizované Osobni
udaje nebo Sifrované Osobni udaje),
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udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zplsobem, tj. pisemné nebo e-mailem a
v neodkladnych zélezitostech i tstné€ s tim, ze tento pokyn bude nasledné potvrzen e-mailem nebo pisemné,

v piipadé, ze pokyny Prvého Zpracovatele porusuji Nafizeni nebo jiné pravni piedpisy a Zpracovatelé na to Prvé-
ho Zpracovatele upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani Osobnich udaju,

informovat Subjekty udaji o zpracovani Osobnich udaji Zpracovateli ke dni u¢innosti této smlouvy,

dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich udajl stanovené Nafizenim a odpovida za jejich dodrzovani
v prub&hu celého zpracovani Osobnich tdaju.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
19. Povinnosti Zpracovateli. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovatel stanovené Nafizenim, pfipadné dal$imi

pravnimi predpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a)

b)
)

d
€)

g

h)
i)
i)
k)
)
m)

n)

0)

zpracovavat Osobni udaje pouze na zaklad¢ dolozenych pokynti Prvého Zpracovatele, v¢etné v otazkach predani
Osobnich tdaji do tieti zemé (mimo EHP), ledaze Prvému Zpracovateli toto predani uklada pravo EU nebo Ces-
ké republiky; v takovém ptipadé jsou Zpracovatelé povinni Prvého Zpracovatele informovat o takovém pravnim
pozadavku pied samotnym zpracovanim, pokud jim to nezakazuji vyse uvedené pravni ptedpisy,

dodrzovat prostiedky a zptisoby zpracovani Osobnich udajti stanovené touto smlouvou,

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k mlcenlivosti nebo se na né vztahovala za-
konna povinnost ml¢enlivosti,

prijmout vSechna bezpe€nostni opatieni pozadovana Nafizenim, dal$imi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou,
nezapojit do zpracovani zadného dalsiho zpracovatele bez ptedchoziho konkrétniho nebo obecného povoleni Pr-
vého Zpracovatele. V piipadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé Prvého Zpracovatele informo-
vat o vesSkerych zménach tykajicich se pfijeti dalsi zpracovateld nebo jejich nahrazeni, a poskytnou Prvému Zpra-
covateli pfilezitost vyslovit viici témto zménam namitky,

byt napomocni pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektti udajti, zejména umoznit Subjektim
udajt pfistup k Osobnim udajim, véetné poskytnuti kopie Osobnich udajti, opravit nebo doplnit nepfesné Osobni
udaje, vymazat Osobni udaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani,
pokud jsou zpracovavany neptesné Osobni udaje nebo Subjekty tdaji pozaduji omezeni zpracovani misto vyma-
zu Osobnich udajt. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Prvého Zpracovatele ohledné zadosti Subjektd tidaji re-
agovat bezodkladné a predat pozadované informace nebo sdéleni Prvému Zpracovateli nejpozdéji do 1 mésice od
obdrzeni vyzvy Prvého Zpracovatele. V ptipadé€, ze pozadavek Subjektu udaji je opravnény a Zpracovatelé ne-
mohou pfislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve vyse uvedené lhité, jsou povinni v této lhaté Prvého
Zpracovatele informovat o této skuteénosti a jejich diivodech,

podle pokynii Prvého Zpracovatele byt napomocni Spravci pii plnéni jeho povinnosti podle Nafizeni, zejména pii
plnéni povinnosti zabezpetit zpracovani Osobnich udajii a ohlagovat bezpe¢nostni incidenty Ufadu pro ochranu
osobnich daji a Subjektiim udaju,

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

zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické formé s prislusnym zabezpeCenim, ledaze Prvy Zpra-
covatel stanovi jinak,

poskytnout Prvému Zpracovateli veskeré informace potfebné k doloZeni splnéni vSech povinnosti podle Nafizeni,
dalsich pravnich ptedpist a Smlouvy,

umoznit Spravci, Prvému Zpracovateli nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani Osobnich uda-
jb Zpracovateli a prispivat k témto auditim,

informovat neprodlené Prvého Zpracovatele v ptipadé, Ze uréity pokyn Prvého Zpracovatele pravdépodobné po-
rusuje Nafizeni, jiné pravni pfedpisy nebo Smlouvu,

vést zdznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy,

nepiedavat Osobni Udaje tietim osobam bez povéteni Prvého Zpracovatele,

pii skonceni zpracovani z divodu ukonceni plnéni povinnosti z této smlouvy smazat (véetné kopii) nebo vratit
Osobni udaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU
Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udajii. Zpracovatelé se zavazuji pfijmout takova opatieni, aby

nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo nahodilému piistupu k Osobnim udajim, k jejich zmén€, zniceni i ztraté, neo-
pravnénym pienosiim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udaju.

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

a)

chrénit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni Udaje: zpracovani osobnich tidajii probiha na Détské kli-
nice, v prostorach, do kterych ma pfistup jen zkousejici a jeho spolupracovnici; budova se ve vecernich a no¢nich
hodinach uzamyka (kromé pracovisté pohotovosti) a je pod dohledem strazni sluzby.
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b) chranit pfistup do IT systémt, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje pfistup do IT systému, ve kterych jsou
zpracovavany Osobni udaje, je chranén uzivatelskym jménem a heslem. Prvotni Osobni tdaje jsou pfenaseny vy-
hradné prostfedky Zpracovatele a ukladany na jeho serverech. IT pracovisté Zpracovatele zajistuje centralni anti-
virovou ochranu. Zasady pro ochranu jakychkoliv dat jsou definovany v internich smérnicich Zpracovatele

c) chranit papirové spisy, dokumenty a dal§i média obsahujici Osobni tdaje pfed neopravnénym piistupem uzamce-
nim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel Cistého stolu a zakazu hromadéni dokumenti na tiskdrnach,
kopirkach a faxech,

d) urcit povéfené zameéstnance ke zpracovani Osobnich dajt, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pfistupu a
zpracovani Osobnich Udaji v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e) poucit o povinnosti zachovavat mlcenlivost o Osobnich Udajich a o bezpecnostnich opatifenich zaméstnance
Zpracovatele a dalsi osoby, které v ramci plnéni zakonem stanovenych opravnéni a povinnosti ptichazeji do styku
s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

f) pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaju

g) v ptipad¢ poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich udajii zaméstnanci Zpracovatele vyvodit maximalni moz-
né dusledku podle pracovnépravnich predpisi,

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

i) pravidelné testovat a hodnotit u¢innost zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni pro zajisténi bezpecnos-
ti zpracovani,

j)  zajistit neustalou dostupnost vSech systému zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich idaju v piipadé bezpec-
nostnich incidentu,

k) pfijmout pfipadné dalsi technicka opatfeni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpe¢nostni opatieni pro uzivany
zpusob zpracovani Osobnich udaji.

ODPOVEDNOST STRAN

Odpoveédnost Spravee. Spravee odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji. Pokud
Zpracovatelé porusi Natizeni a tuto smlouvu tim, Ze uréi ucely a prostiedky pro zpracovani Osobnich udajii, povazuji se
ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se strany zavazuji bez zbyte¢ného odkladu vyporadat vza-
jemna prava a povinnosti podle miry své tiCasti na poruSeni povinnosti.

Néhrada Gjmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpoveédny za Gjmu, kterou zplisobi zpracovanim Osobnich udajd,
které porusuje Natizeni, jiné pravni pfedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za ijmu pouze v ptipadé, Ze nesplnil
povinnosti stanovené Natizenim, jinymi pravnimi piedpisy nebo Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo ze jednal
nad ramec pokynti Prvého Zpracovatele nebo v rozporu s nimi. Spravce, Prvy Zpracovatel nebo Zpracovatelé se odpo-
védnosti za ujmu zprosti, pokud prokazou, ze nenesou zadnym zpisobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku
ujmy. Jestlize (i) Spravce a/nebo Prvy Zpracovatel nebo (ii) Zpracovatel zaplati plnou nahradu zpisobené ujmy, pak maji
pravo zadat po druhé strané vraceni ¢asti nahrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.

Clanek II. Dodatku

1. Ostatni ujednani smlouvy zlstavaji nedotcena.

2. Tento dodatek ke smlouvé je vyhotoven ve tiech stejnopisech, z nichz kazda strana obdrzi po jednom. ~

3. Tento dodatek bude uvetejnén v registru smluv v souladu se znénim smlouvy.

4. Maximalni pfedpokladana hodnota plnéni 286 599 K¢.

3. Na dtikaz souhlasu se znénim dodatku smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Praze dne: 23.8.2018 V Hradci Kralové dne: 4.9.2018 V Hradci Kralové dne: 7.9.2018
zadavatel: zkousejici: Poskytovatel :

[OU OU] [OU OU] prof. MUDr.Vladimir Pali¢ka,CSc., dr.h. c.



