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2. Per Completed Subject Grant Amount:  The 
maximum amount of  will be paid 
per completed Study Subject (who completes all 
the Study procedures). 

 

2. Výška grantu na dokončený pacient:  Za 
dokončený pacient štúdie (ktorý absolvuje 
všetky postupy štúdie) bude vyplatená 
maximálna suma . 

3. Payment of this remuneration will only be made 
for eligible subjects who meet all the applicable 
inclusion and exclusion criteria of the Protocol, 
under the condition that the Study is conducted 
in accordance with the Protocol, the Study 
documentation is complete and evaluable, can 
be verified from the subject medical files, and is 
submitted to the CRO at the stipulated points in 
time.   

   

3. Platba tejto odmeny bude vykonaná len pre 
oprávnení pacienti, ktoré spĺňajú všetky 
príslušné kritériá zaradenia a vylúčenia podľa 
Protokolu, pod podmienkou, že štúdia sa 
vykonáva v súlade s Protokolom, dokumentácia 
k štúdii je úplná a vyhodnotiteľná, je možné ju 
overiť zo zdravotnej dokumentácie pacienta a 
predkladá sa CRO v stanovených termínoch.     

4. Prorated Amounts for Subject visits in 
compliance with the patient visits according to 
the Study Protocol: 

4. Pomerné množstvá za návštevy subjektu v 
súlade s návštevami pacienta podľa protokolu 
štúdie: 

INSTITUTION BUDGET AND TIMELINES/ 
ROZPOČET INŠTITÚCIE A ČASOVÝ HARMONOGRAM 
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Total  
 

These one-time only payments shall be made after the 
signing of the Clinical Study Agreement and after the 
publishing it in the Central  Register of Contracts, 
within 30 days from receipt and approval of the 
invoice. 
 

Tieto jednorazové platby sa uskutočnia pri podpise 
zmluvy o klinickej štúdii a po zverejnení zmluvy 
v centrálnom registri zmlúv do 30 dní od prijatia 
a schválenia faktúry. 

 

5. If the Subject is discontinued between visits and 
does not complete each of the Study visits, the 
Institution will only be paid for visits that the Subject 
completed. 

 

5. Ak pacient medzi návštevami preruší a 
nedokončí každú zo študijných návštev, inštitúcii 
sa zaplatí len za návštevy, ktoré pacient 
absolvoval. 

6. Should any violation of the inclusion/exclusion 
criteria according to the Protocol be detected or the 
documentation to be incomplete or incorrect, no 
payment shall be made by CRO for the respective 
Subject. 

 

6. V prípade zistenia akéhokoľvek porušenia 
kritérií zaradenia/vylúčenia podľa Protokolu 
alebo neúplnosti alebo nesprávnosti 
dokumentácie, CRO za príslušný subjekt 
nevykoná žiadnu platbu. 

7.The agreed travel reimbursement will be paid to the 
patients included in the study based on underlying 
documents sent by the study monitoring body (CRA) 
and approved by the Principal Investigator. 

 

7.Dohodnuté cestovné náhrady budú vyplatené 
pacientom zaradeným do štúdie na základe 
podkladov zaslaných monitorom klinického 
skúšania (CRA) a schválených Hlavným 
Skúšajúcim. 
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    The Patient Travel costs shall not exceed the amount 
of .  

 
   The Institution shall be entitled to require the 
Sponsor through CRO, to make an advanced 
financial provision for reimbursements up to a 
maximum of  ,amount which will be used 
by the Institution to reimburse the travel fees of the 
patients. The settlement of the advance payment 
for travel reimbursements will be mutually agreed 
and checked on a quarterly basis by both parties 
involved. If the advance provided is overdrawn, a 
further advance payment for travel reimbursement 
of patients will be requested by  the Institution.  

 
   The Institution further commits to provide evidence 

to the Sponsor/CRO for the costs paid to the trial 
subject  

      
immediately after the last trial subject at the trial 
site has completed participation in the clinical trial.  

 
 
    If the contract is terminated before the patient 

travel expenses have been incurred, the Institution 
shall refund the unspent funds to the CRO, without 
undue delay. 

 
    Further reimbursement for additional procedures and 

laboratory tests is subject to prior written approval 
of the Sponsor. 

Cestovné náklady pacienta nesmie presiahnuť 
sumu   

 
Inštitúcia je oprávnená požadovať od sponzora 
prostredníctvom CRO, aby vopred poskytol 
finančné prostriedky na úhradu nákladov do 
maximálnej výšky , ktoré inštitúcia 
použije na úhradu cestovných náklad pacientov. 
Vyúčtovanie zálohovej platby na cestovné 
náklady bude vzájomne dohodnuté a 
kontrolované štvrťročne oboma zúčastnenými 
stranami. V prípade prečerpania poskytnutej 
zálohy bude inštitúcia požadovať ďalšiu zálohu na 
cestovné náklady pacientov.  

 
Inštitúcia sa ďalej zaväzuje poskytnúť 
sponsorovi/CRO doklad o uhradených nákladoch 
na účastníka skúšania  

      
 bezodkladne po 

ukončení účasti posledného účastníka skúšania 
v centre  klinického skúšania.  

 
Ak dôjde k ukončeniu zmluvy pred vyčerpaním 
cestovných nákladov pacienta, inštitúcia bez 
zbytočného odkladu vráti nevyčerpané finančné 
prostriedky CRO. 

 
     Ďalšie úhrady za dodatočné procedúry a    

laboratórne testy podliehajú predchádzajúcemu 

písomnému schváleniu sponzora. 

8.   Reimbursement for screening failures will be in the 
total amount of  
subjects that are randomized/enrolled, which was 
occurred during the screening period due to not 
meeting Inclusion/Exclusion criteria. 

8.   Úhrada za zlyhanie testovania bude v celkovej 
        

randomizované/zaradené subjekty, ku ktorému 
došlo počas skríningového obdobia z dôvodu 
nesplnenia kritérií zaradenia/vylúčenia. 

9. To be eligible for the reimbursement of any visits, 
the CRF must be provided to CRO in its completed 
version, together with any additional information 
which may be requested by CRO to appropriately 
document the Subject screening procedures. 

9. Aby bol CRO oprávnený na preplatenie 
akýchkoľvek návštev, musí byť CRO poskytnutý 
CRF v jeho dokončenej verzii spolu s akýmikoľvek 
ďalšími informáciami, ktoré môže CRO 
požadovať na náležité zdokumentovanie 
postupov skríningu subjektu. 
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10. Payments will be made for subject´s visit every 3 

months starting with the date when the first Subject 

was enrolled, within 30 days upon receipt and 

approval of invoice. All the payments will be made 

in . The remuneration is to be declared 

for tax assessment by the payee, Opera CRO being 

exempted by all related obligations. The above-

mentioned amounts include all taxes, except for 

VAT, as it is not applicable. “Taxes” mean all 

present and future taxes, import deposits 

assessments, and other governmental charges and 

any related penalties and interest not attributable 

to the fault or delay of a party.  

All payments are expressed to be inclusive of value 

added tax (VAT – if applicable) or similar indirect 

taxes, if such are applicable or assessed by a future 

tax assessment from a competent fiscal authority 

10. Platby za návštevy pacienta sa budú 
uskutočňovať štvrťročne počnúc dátumom 
zaradenia prvého subjektu do 30 dní od prijatia a 
schválenia faktúry. Všetky platby sa uskutočnia v 

. Odmenu má priznať na daňové posúdenie 
príjemca, pričom Opera CRO je oslobodená od 
všetkých súvisiacich povinností. Vyššie uvedené 
sumy zahŕňajú všetky dane okrem DPH, pretože 
tá sa neuplatňuje. "Dane" znamenajú všetky 
súčasné a budúce dane, dovozné zálohy a iné 
vládne poplatky a všetky súvisiace pokuty a 
úroky, ktoré nemožno pripísať zavineniu alebo 
omeškaniu strany. 

 
 
 

Všetky platby sú vyjadrené vrátane dane z pridanej 
hodnoty (DPH) alebo podobných nepriamych 
daní, ak sú uplatniteľné alebo vymerané 
budúcim daňovým výmerom príslušného 
daňového orgánu 

 

11.  Unless expressly agreed otherwise in writing, total 
payment per completed Subject who has fulfilled all 
the requirements of the Protocol and all the visits 
will not exceed the amount of .  

 

11.  Ak nie je výslovne písomne dohodnuté inak, 
celková platba za dokončený subjekt, ktorý splnil 
všetky náležitosti Protokolu a všetky návštevy, 
nepresiahne sumu .  

12. In case of changes in the Payee’s bank details, 
Payee is obliged to inform the CRO in writing by 
sending email to: . Parties 
agree that in case of changes in bank details which 
do not involve a change of payee no further 
amendments are required. 

12. V prípade zmien bankových údajov príjemcu 
platby je príjemca platby povinný písomne 
informovať CRO zaslaním e-mailu na adresu: 

 . Zmluvné strany sa 
dohodli, že v prípade zmien bankových údajov, 
ktoré nezahŕňajú zmenu príjemcu platby, nie sú 
potrebné žiadne ďalšie úpravy. 

 
13. Subject transfer: In the eventuality that, a Study 

Subject must be transferred from the present Study 
Site, to another Study site, for reasons approved within 
the ICH E6 (R2) Guideline for Good Clinical Practice, 
any and all subject related fees will be transferred 
along with the Study Subject to the other site, 
accordingly. 

 

13. Prevod subjektu: V prípade, že subjekt štúdie 
musí byť presunutý zo súčasného miesta štúdie na 
iné miesto štúdie z dôvodov schválených v smernici 
ICH E6 (R2) pre správnu klinickú prax, všetky 
poplatky súvisiace so subjektom štúdie budú 
presunuté spolu so subjektom štúdie na iné 
miesto. 

14. CRO will make payments on behalf of Sponsor. 
  

14. CRO uskutoční platby v mene sponzora.  

15. All invoices shall be issued in accordance with the 
below information, in the name of Opera CRO and 

15. Všetky faktúry sa majú vydať v súlade s dolu 
uvedenými informáciami, v mene Opera CRO a 
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(i) where it has obtained the data 
subject’s prior consent; 

(i) ak získala predchádzajúci súhlas 
dotknutej osoby; 

           (ii) where necessary for the 

establishment, exercise or defense 

of legal claims in the context of 

specific administrative, regulatory 

or judicial proceedings; or 

(ii) ak je to potrebné na stanovenie, 
výkon alebo obhajobu právnych 
nárokov v súvislosti so špecifickými 
správnymi, regulačnými alebo 
súdnymi konaniami; alebo 

           (iii) where necessary in order to protect 

the vital interests of the data 

subject or of another natural 

person. 

(iii) ak je to potrebné na ochranu životne 
dôležitých záujmov dotknutej osoby 
alebo inej fyzickej osoby. 

8.2. Transparency 8.2. Transparentnosť 

(a) In order to enable data subjects to 
effectively exercise their rights pursuant to 
Clause 10, the data importer shall inform 
them, either directly or through the data 
exporter: 

(a) S cieľom umožniť dotknutým osobám účinne 
vykonávať svoje práva podľa doložky 10 ich 
dovozca údajov priamo alebo 
prostredníctvom vývozcu údajov informuje: 

(i) of its identity and contact details; (i) jeho totožnosti a kontaktných 
údajov; 

(ii) of the categories of personal data 
processed; 

(ii)           kategórií spracúvaných 
osobných údajov; 

(iii) of the right to obtain a copy of these 
Clauses; 

(iii)            o práve získať kópiu týchto 
doložiek; 

(iv)          where it intends to onward 
transfer the personal data to any third 
party/ies, of the recipient or categories 
of recipients (as appropriate with a 
view to providing meaningful 
information), the purpose of such 
onward transfer and the ground 
therefore pursuant to Clause 8.7. 

(iv) ak má v úmysle preniesť osobné údaje 
ďalej akejkoľvek tretej strane/stranám, 
príjemcovi alebo kategóriám príjemcov 
(podľa potreby s cieľom poskytnúť 
zmysluplné informácie), účel takéhoto 
ďalšieho prenosu a dôvod podľa Doložky 
8.7. 

(b) Paragraph (a) shall not apply where the 
data subject already has the information, 
including when such information has 
already been provided by the data exporter, 
or providing the information proves 
impossible or would involve a 
disproportionate effort for the data 
importer. In the latter case, the data 
importer shall, to the extent possible, make 
the information publicly available. 

(b) Odsek (a) sa neuplatňuje, ak dotknutá osoba 
už má informácie, a to aj vtedy, keď takéto 
informácie už poskytol vývozca údajov, 
alebo ak sa poskytnutie informácií ukáže ako 
nemožné alebo by si pre dovozcu údajov 
vyžadovalo neprimerané úsilie. V druhom 
prípade dovozca údajov v rámci možností 
sprístupní informácie verejnosti. 

(c) On request, the Parties shall make a copy of 
these Clauses, including the Appendix as 
completed by them, available to the data 
subject free of charge. To the extent 
necessary to protect business secrets or 

(c) Strany na požiadanie bezplatne sprístupnia 
dotknutej osobe kópiu týchto doložiek 
vrátane Dodatku, ktorý vyplnili. V rozsahu 
potrebnom na ochranu obchodného 
tajomstva alebo iných dôverných informácií 
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other confidential information, including 
personal data, the Parties may redact part 
of the text of the Appendix prior to sharing 
a copy, but shall provide a meaningful 
summary where the data subject would 
otherwise not be able to understand its 
content or exercise his/her rights. On 
request, the Parties shall provide the data 
subject with the reasons for the redactions, 
to the extent possible without revealing the 
redacted information. 

vrátane osobných údajov môžu strany 
upraviť časť textu dodatku pred zdieľaním 
kópie, ale poskytnú zmysluplné zhrnutie, ak 
by dotknutá osoba inak nemohla porozumieť 
jej obsahu alebo uplatniť svoje práva. Na 
požiadanie zmluvné strany poskytnú 
dotknutej osobe dôvody úprav v rozsahu, v 
akom je to možné, bez zverejnenia 
upravených informácií. 

(d) Paragraphs (a) to (c) are without prejudice 
to the obligations of the data exporter 
under Articles 13 and 14 of Regulation (EU) 
2016/679. 

(d) Odsekmi a) až c) nie sú dotknuté povinnosti 
vývozcu údajov podľa článkov 13 a 14 
nariadenia (EÚ) 2016/679. 

8.3. Accuracy and data minimisation  8.3. Presnosť a minimalizácia údajov  

(a) Each Party shall ensure that the personal 
data is accurate and, where necessary, kept 
up to date. The data importer shall take 
every reasonable step to ensure that 
personal data that is inaccurate, having 
regard to the purpose(s) of processing, is 
erased or rectified without delay. 

(a) Každá zmluvná strana zabezpečí, aby osobné 

údaje boli presné a v prípade potreby 

aktualizované. Dovozca údajov podnikne 

všetky primerané kroky, aby zabezpečil, že 

osobné údaje, ktoré sú nepresné so 

zreteľom na účel (účely) spracovania, budú 

bezodkladne vymazané alebo opravené. 

(b) If one of the Parties becomes aware that 
the personal data it has transferred or 
received is inaccurate, or has become 
outdated, it shall inform the other Party 
without undue delay. 

(b) Ak jedna zo strán zistí, že osobné údaje, 

ktoré preniesla alebo prijala, sú nepresné 

alebo neaktuálne, bez zbytočného odkladu o 

tom informuje druhú stranu. 

(c) The data importer shall ensure that the 
personal data is adequate, relevant and 
limited to what is necessary in relation to 
the purpose(s) of processing.  

(c) Dovozca údajov zabezpečí, aby boli osobné 

údaje primerané, relevantné a obmedzené 

na to, čo je potrebné vo vzťahu k účelu 

(účelom) spracovania.  

8.4. Storage limitation  8.4. Obmedzenie ukladania  

The data importer shall retain the personal data for 
no longer than necessary for the purpose(s) for 
which it is processed. It shall put in place 
appropriate technical or organizational measures to 
ensure compliance with this obligation, including 
erasure or anonymization of the data and all back-
ups at the end of the retention period. 

Dovozca údajov uchováva osobné údaje nie dlhšie, 
ako je potrebné na účely, na ktoré sa spracúvajú. 
Zavedie vhodné technické alebo organizačné 
opatrenia na zabezpečenie dodržiavania tejto 
povinnosti vrátane vymazania alebo anonymizácie 
údajov a všetkých záloh na konci obdobia 
uchovávania. 

8.5. Security of processing 8.5. Bezpečnosť spracovania 

(a) The data importer and, during transmission, 
also the data exporter shall implement 
appropriate technical and organizational 
measures to ensure the security of the 

(a) Dovozca údajov a, počas prenosu aj vývozca 
údajov, zavedú vhodné technické a 
organizačné opatrenia na zaistenie 
bezpečnosti údajov a ochranu pred 



 

-Slovakia  
   v 4.0/20.11.2020 

 
Strana | 7 z 36 

personal data, including protection against 
a breach of security leading to accidental or 
unlawful destruction, loss, alteration, 
unauthorized disclosure or access 
(hereinafter ‘personal data breach’). In 
assessing the appropriate level of security, 
they shall take due account of the state of 
the art, the costs of implementation, the 
nature, scope, context and purpose(s) of 
processing and the risks involved in the 
processing for the data subject. The Parties 
shall in particular consider having recourse 
to encryption or pseudonymization, 
including during transmission, where the 
purpose of processing can be fulfilled in 
that manner. 

narušením bezpečnosti, ktoré vedie k 
náhodnému alebo nezákonnému zničeniu, 
strate, zmene, neoprávnenému zverejneniu 
alebo prístupu (ďalej len „porušenie ochrany 
osobných údajov“ ). Pri posudzovaní 
primeranej úrovne bezpečnosti náležite 
zohľadnia súčasný stav techniky, náklady na 
implementáciu, povahu, rozsah, kontext a 
účel (účely) spracúvania a riziká spojené so 
spracúvaním pre dotknutú osobu. Zmluvné 
strany zvážia najmä použitie šifrovania alebo 
pseudonymizácie, a to aj počas prenosu, ak 
možno účel spracovania týmto spôsobom 
splniť. 

(b) The Parties have agreed on the technical and 

organizational measures set out in Annex II. 

The data importer shall carry out regular 

checks to ensure that these measures 

continue to provide an appropriate level of 

security. 

(b) Zmluvné strany sa dohodli na technických a 

organizačných opatreniach uvedených v 

prílohe II. Dovozca údajov vykonáva 

pravidelné kontroly, aby zabezpečil, že tieto 

opatrenia naďalej poskytujú primeranú 

úroveň bezpečnosti. 

(c ) The data importer shall ensure that persons 

authorized to process the personal data 

have committed themselves to 

confidentiality or are under an appropriate 

statutory obligation of confidentiality. 

(C) Dovozca údajov zabezpečí, aby sa osoby 

oprávnené na spracúvanie osobných údajov 

zaviazali k mlčanlivosti alebo majú 

primeranú zákonnú povinnosť mlčanlivosti. 

(d) In the event of a personal data breach 

concerning personal data processed by the 

data importer under these Clauses, the 

data importer shall take appropriate 

measures to address the personal data 

breach, including measures to mitigate its 

possible adverse effects. 

(d) V prípade porušenia ochrany osobných 

údajov, ktoré sa týka osobných údajov 

spracúvaných dovozcom údajov podľa 

týchto doložiek, prijme dovozca údajov 

primerané opatrenia na riešenie porušenia 

ochrany osobných údajov vrátane opatrení 

na zmiernenie jeho možných nepriaznivých 

účinkov. 

(e ) In case of a personal data breach that is 

likely to result in a risk to the rights and 

freedoms of natural persons, the data 

importer shall without undue delay notify 

both the data exporter and the competent 

supervisory authority pursuant to Clause 

13. Such notification shall contain i) a 

(e) V prípade porušenia ochrany osobných údajov, 

ktoré môže mať za následok ohrozenie práv 

a slobôd fyzických osôb, je dovozca údajov 

povinný bez zbytočného odkladu informovať 

tak vývozcu údajov, ako aj príslušný dozorný 

orgán podľa Doložky 13. Takéto oznámenie 

obsahuje i) opis povahy porušenia (ak je to 
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description of the nature of the breach 

(including, where possible, categories and 

approximate number of data subjects and 

personal data records concerned), ii) its 

likely consequences, iii) the measures taken 

or proposed to address the breach, and iv) 

the details of a contact point from whom 

more information can be obtained. To the 

extent it is not possible for the data 

importer to provide all the information at 

the same time, it may do so in phases 

without undue further delay. 

možné vrátane kategórií a približného počtu 

dotknutých osôb a záznamov osobných 

údajov), ii) jeho pravdepodobné dôsledky, 

iii) prijaté alebo navrhované opatrenia na 

riešenie porušenie a iv) údaje o kontaktnom 

mieste, od ktorého možno získať viac 

informácií. V rozsahu, v akom nie je možné, 

aby dovozca údajov poskytol všetky 

informácie súčasne, môže tak urobiť vo 

fázach bez zbytočného odkladu. 

(f) In case of a personal data breach that is likely 

to result in a high risk to the rights and 

freedoms of natural persons, the data 

importer shall also notify without undue 

delay the data subjects concerned of the 

personal data breach and its nature, if 

necessary in cooperation with the data 

exporter, together with the information 

referred to in paragraph (e), points ii) to iv), 

unless the data importer has implemented 

measures to significantly reduce the risk to 

the rights or freedoms of natural persons, 

or notification would involve 

disproportionate efforts. In the latter case, 

the data importer shall instead issue a 

public communication or take a similar 

measure to inform the public of the 

personal data breach. 

(f) ak dôjde k porušeniu ochrany osobných 

údajov, ktoré môže mať za následok vysoké 

riziko pre práva a slobody fyzických osôb, 

dovozca údajov bez zbytočného odkladu 

oznámi porušenie ochrany osobných údajov 

a jeho povahu aj dotknutým osobám, v 

prípade potreby v spolupráci s vývozcom 

údajov spolu s informáciami podľa písmena 

e) bodov ii) až iv), pokiaľ dovozca údajov 

nezaviedol opatrenia na výrazné zníženie 

rizika pre práva alebo slobody fyzických 

osôb, alebo oznámenie by vyžadovalo 

neprimerané úsilie. V druhom prípade 

dovozca údajov namiesto toho vydá verejné 

oznámenie alebo prijme podobné opatrenie 

na informovanie verejnosti o porušení 

ochrany osobných údajov. 

(g) The data importer shall document all 

relevant facts relating to the personal data 

breach, including its effects and any 

remedial action taken, and keep a record 

thereof. 

(g) Dovozca údajov zdokumentuje všetky 

relevantné skutočnosti týkajúce sa porušenia 

ochrany osobných údajov vrátane jeho účinkov 

a všetkých prijatých nápravných opatrení a 

vedie o tom záznamy. 

8.6. Sensitive data  8.6. Citlivé údaje  

Where the transfer involves personal data revealing 

racial or ethnic origin, political opinions, religious or 

philosophical beliefs, or trade union membership, 

genetic data, or biometric data for the purpose of 

Ak prenos zahŕňa osobné údaje odhaľujúce rasový 

alebo etnický pôvod, politické názory, náboženské 

alebo filozofické presvedčenie alebo členstvo v 

odboroch, genetické údaje alebo biometrické údaje 
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uniquely identifying a natural person, data 

concerning health or a person’s sex life or sexual 

orientation, or data relating to criminal convictions 

or offences (hereinafter ‘sensitive data’), the data 

importer shall apply specific restrictions and/or 

additional safeguards adapted to the specific nature 

of the data and the risks involved. This may include 

restricting the personnel permitted to access the 

personal data, additional security measures (such as 

pseudonymization) and/or additional restrictions 

with respect to further disclosure. 

na účely jednoznačnej identifikácie fyzickej osoby, 

údaje týkajúce sa zdravia alebo sexuálneho života 

osoby alebo sexuálna orientácia alebo údaje týkajúce 

sa odsúdení za trestné činy alebo trestných činov 

(ďalej len „citlivé údaje“), dovozca údajov uplatní 

osobitné obmedzenia a/alebo dodatočné záruky 

prispôsobené osobitnej povahe údajov a súvisiacim 

rizikám. To môže zahŕňať obmedzenie personálu, 

ktorý má povolený prístup k osobným údajom, 

dodatočné bezpečnostné opatrenia (ako je 

pseudonymizácia) a/alebo ďalšie obmedzenia s 

ohľadom na ďalšie zverejnenie. 

8.7. Onward transfers 8.7. Ďalšie prenosy 

The data importer shall not disclose the personal 

data to a third party located outside the European 

Union (in the same country as the data importer or 

in another third country, hereinafter ‘onward 

transfer’) unless the third party is or agrees to be 

bound by these Clauses, under the appropriate 

Module. Otherwise, an onward transfer by the data 

importer may only take place if: 

Dovozca údajov nesprístupní osobné údaje tretej 

strane so sídlom mimo Európskej únie (v rovnakej 

krajine ako dovozca údajov alebo v inej tretej krajine, 

ďalej len „ďalší prenos“), pokiaľ tretia strana nie je 

alebo nesúhlasí s tým, že bude viazaná týchto 

článkov v rámci príslušného modulu. V opačnom 

prípade môže dovozca údajov uskutočniť ďalší 

prenos iba vtedy, ak: 

(i) it is to a country benefitting from an 
adequacy decision pursuant to Article 45 
of Regulation (EU) 2016/679 that covers 
the onward transfer; 

(i) ide o krajinu, na ktorú sa vzťahuje 
rozhodnutie o primeranosti podľa článku 45 
nariadenia (EÚ) 2016/679, ktoré sa vzťahuje 
na ďalší prenos; 

(ii) the third party otherwise ensures 
appropriate safeguards pursuant to 
Articles 46 or 47 of Regulation (EU) 
2016/679 with respect to the processing 
in question; 

(ii) tretia strana inak zabezpečí primerané 
záruky podľa článkov 46 alebo 47 nariadenia 
(EÚ) 2016/679 v súvislosti s príslušným 
spracovaním; 

(iii)  the third party enters into a 
binding instrument with the data 
importer ensuring the same level of data 
protection as under these Clauses, and 
the data importer provides a copy of 
these safeguards to the data exporter; 

 (iii) tretia strana uzavrie s dovozcom údajov 

záväzný nástroj, ktorý zabezpečí rovnakú 

úroveň ochrany údajov ako podľa týchto 

doložiek, a dovozca údajov poskytne kópiu 

týchto záruk vývozcovi údajov; 

(iv) it is necessary for the 
establishment, exercise or defense of 
legal claims in the context of specific 
administrative, regulatory or judicial 
proceedings; 

      (iv) ak je to potrebné na stanovenie, výkon alebo 

obhajobu právnych nárokov v súvislosti so 

špecifickými správnymi, regulačnými alebo 

súdnymi konaniami; 





 

-Slovakia  
   v 4.0/20.11.2020 

 
Strana | 11 z 36 

Clauses without undue delay and at the 
latest within one month of the receipt of 
the enquiry or request. The data importer 
shall take appropriate measures to facilitate 
such enquiries, requests and the exercise of 
data subject rights. Any information 
provided to the data subject shall be in an 
intelligible and easily accessible form, using 
clear and plain language. 

doložiek, bez zbytočného odkladu a 
najneskôr do jedného mesiaca od prijatia 
otázky alebo žiadosti. Dovozca údajov prijme 
vhodné opatrenia na uľahčenie takýchto 
žiadostí, žiadostí a výkonu práv dotknutej 
osoby. Všetky informácie poskytnuté 
dotknutej osobe musia byť v zrozumiteľnej a 
ľahko dostupnej forme s použitím jasného a 
jednoduchého jazyka. 

(b) In particular, upon request by the data 

subject the data importer shall, free of 

charge: 

(b) Najmä na žiadosť dotknutej osoby, dovozca 

údajov bezplatne: 

(i) provide confirmation to the data 
subject as to whether personal data 
concerning him/her is being 
processed and, where this is the case, 
a copy of the data relating to him/her 
and the information in Annex I; if 
personal data has been or will be 
onward transferred, provide 
information on recipients or 
categories of recipients (as 
appropriate with a view to providing 
meaningful information) to which the 
personal data has been or will be 
onward transferred, the purpose of 
such onward transfers and their 
ground pursuant to Clause 8.7; and 
provide information on the right to 
lodge a complaint with a supervisory 
authority in accordance with Clause 
12(c)(i); 

(i) poskytne dotknutej osobe potvrdenie 
o tom, či sa spracúvajú osobné údaje, 
ktoré sa jej týkajú, a ak je to tak, kópiu 
údajov, ktoré sa jej týkajú, a informácie 
v prílohe I; ak osobné údaje boli alebo 
budú ďalej prenesené, poskytne 
informácie o príjemcoch alebo 
kategóriách príjemcov (podľa potreby 
s cieľom poskytnúť zmysluplné 
informácie), ktorým boli alebo budú 
ďalej prenesené osobné údaje, účel 
takéhoto ďalšieho prenosu a ich dôvod 
podľa Doložky 8.7; a poskytne 
informácie o práve podať sťažnosť 
dozornému orgánu v súlade s 
Doložkou 12 (c)(i); 

(ii) rectify inaccurate or incomplete data 
concerning the data subject; 

(ii) opraví nepresné alebo neúplné údaje 
týkajúce sa dotknutej osoby; 

(iii) erase personal data concerning the data 
subject if such data is being or has been 
processed in violation of any of these 
Clauses ensuring third-party beneficiary 
rights, or if the data subject withdraws 
the consent on which the processing is 
based. 

(iii) vymazať osobné údaje týkajúce sa 
dotknutej osoby, ak sa tieto údaje 
spracúvajú alebo spracúvali v rozpore s 
ktorýmkoľvek z týchto ustanovení 
zabezpečujúcich práva tretej strany, 
alebo ak dotknutá osoba odvolá súhlas, 
na ktorom je spracúvanie založené. 

(c ) Where the data importer processes the 

personal data for direct marketing 

purposes, it shall cease processing for such 

purposes if the data subject objects to it. 

(c) Ak dovozca údajov spracúva osobné údaje na 

účely priameho marketingu, prestane 

spracúvať na tieto účely, ak proti tomu 

dotknutá osoba namieta. 
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(d) The data importer shall not make a decision 

based solely on the automated processing 

of the personal data transferred 

(hereinafter ‘automated decision’), which 

would produce legal effects concerning the 

data subject or similarly significantly affect 

him/her, unless with the explicit consent of 

the data subject or if authorised to do so 

under the laws of the country of 

destination, provided that such laws lays 

down suitable measures to safeguard the 

data subject’s rights and legitimate 

interests. In this case, the data importer 

shall, where necessary in cooperation with 

the data exporter: 

(d) Dovozca údajov sa nesmie rozhodovať výlučne na 

základe automatizovaného spracúvania 

prenášaných osobných údajov (ďalej len 

„automatizované rozhodovanie“), ktoré by 

malo pre dotknutú osobu právne účinky alebo 

ju obdobne významne ovplyvnilo, ibaže by 

výslovný súhlas dotknutej osoby alebo ak je to 

oprávnené podľa zákonov krajiny určenia, za 

predpokladu, že tieto zákony stanovujú vhodné 

opatrenia na ochranu práv a oprávnených 

záujmov dotknutej osoby. V tomto prípade 

musí dovozca údajov v prípade potreby v 

spolupráci s vývozcom údajov: 

(i) inform the data subject about the 
envisaged automated decision, the 
envisaged consequences and the 
logic involved; and 

(i) informovať dotknutú osobu o 
predpokladanom automatizovanom 
rozhodnutí, predpokladaných 
dôsledkoch a logike, ktorá je s tým 
spojená; a 

(ii) implement suitable safeguards, at 
least by enabling the data subject to 
contest the decision, express 
his/her point of view and obtain 
review by a human being. 

(ii) zaviesť vhodné záruky aspoň tým, že 
dotknutej osobe umožní napadnúť 
rozhodnutie, vyjadriť svoj názor a 
získať preskúmanie ľudskou 
bytosťou. 

(e) Where requests from a data subject are 

excessive, in particular because of their 

repetitive character, the data importer may 

either charge a reasonable fee taking into 

account the administrative costs of 

granting the request or refuse to act on the 

request. 

(e) Ak sú žiadosti dotknutej osoby neprimerané, 

najmä z dôvodu ich opakujúceho sa charakteru, 

dovozca údajov môže buď účtovať primeraný 

poplatok zohľadňujúci administratívne náklady 

na vyhovenie žiadosti, alebo odmietnuť konať 

na základe žiadosti. 

(f) The data importer may refuse a data subject’s 

request if such refusal is allowed under the 

laws of the country of destination and is 

necessary and proportionate in a 

democratic society to protect one of the 

objectives listed in Article 23(1) of 

Regulation (EU) 2016/679. 

(f) Dovozca údajov môže odmietnuť žiadosť 

dotknutej osoby, ak takéto odmietnutie 

umožňujú zákony krajiny určenia a je 

nevyhnutné a primerané v demokratickej 

spoločnosti na ochranu jedného z cieľov 

uvedených v článku 23(1) Nariadenia (EÚ) 

2016/679. 

(g) If the data importer intends to refuse a data 

subject’s request, it shall inform the data 

subject of the reasons for the refusal and the 

(g) Ak má dovozca údajov v úmysle odmietnuť 
žiadosť dotknutej osoby, informuje dotknutú 
osobu o dôvodoch odmietnutia a o možnosti 
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possible. The data importer agrees to 
document its best efforts in order to be able 
to demonstrate them on request of the 
data exporter. 

najskôr. Dovozca údajov súhlasí s tým, že 

zdokumentuje svoje maximálne úsilie, aby ho 

mohol na žiadosť vývozcu údajov preukázať. 

(c) Where permissible under the laws of the 
country of destination, the data importer 
agrees to provide the data exporter, at 
regular intervals for the duration of the 
contract, with as much relevant 
information as possible on the requests 
received (in particular, number of requests, 
type of data requested, requesting 
authority/ies, whether requests have been 
challenged and the outcome of such 
challenges, etc.).  

(c) Ak to zákony krajiny určenia umožňujú, 

dovozca údajov sa zaväzuje poskytovať 

vývozcovi údajov v pravidelných intervaloch 

počas trvania dohody čo najviac 

relevantných informácií o prijatých 

žiadostiach (najmä o počte žiadostí, typ 

požadovaných údajov, žiadajúci orgán/y, či 

boli žiadosti napadnuté a výsledok takýchto 

námietok atď.).  

(d) The data importer agrees to preserve the 
information pursuant to paragraphs (a) to 
(c) for the duration of the contract and 
make it available to the competent 
supervisory authority on request. 

(d) Dovozca údajov súhlasí s tým, že bude 

uchovávať informácie podľa odsekov a) až c) 

počas trvania dohody a na požiadanie ich 

sprístupní príslušnému dozornému orgánu. 

(e) Paragraphs (a) to (c) are without prejudice 
to the obligation of the data importer 
pursuant to Clause 14 (e) and Clause 16 to 
inform the data exporter promptly where it 
is unable to comply with these Clauses. 

(e) Odsekmi a) až c) nie je dotknutá povinnosť 

dovozcu údajov podľa doložky 14 písm. e) a 

doložky 16 bezodkladne informovať vývozcu 

údajov, ak nie je schopný dodržať tieto 

doložky. 

15.2. Review of legality and data minimization 15.2. Preskúmanie zákonnosti a minimalizácia 
údajov 

(a) The data importer agrees to review the 
legality of the request for disclosure, in 
particular whether it remains within the 
powers granted to the requesting public 
authority, and to challenge the request if, 
after careful assessment, it concludes that 
there are reasonable grounds to consider 
that the request is unlawful under the laws 
of the country of destination, applicable 
obligations under international law and 
principles of international comity. The data 
importer shall, under the same conditions, 
pursue possibilities of appeal. When 
challenging a request, the data importer 
shall seek interim measures with a view to 
suspending the effects of the request until 
the competent judicial authority has 
decided on its merits. It shall not disclose 
the personal data requested until required 
to do so under the applicable procedural 

(a) Dovozca údajov súhlasí s tým, že preverí 
zákonnosť žiadosti o sprístupnenie, najmä či 
to zostáva v rámci právomocí udelených 
žiadajúcemu orgánu verejnej moci, a 
spochybní žiadosť, ak po dôkladnom 
posúdení dospeje k záveru, že existujú 
primerané dôvody domnievať sa, že žiadosť 
je nezákonná podľa zákonov krajiny určenia, 
platných záväzkov podľa medzinárodného 
práva a zásad medzinárodnej zdvorilosti. 
Dovozca údajov za rovnakých podmienok 
využije možnosti odvolania. Pri napadnutí 
žiadosti sa dovozca údajov snaží o dočasné 
opatrenia s cieľom pozastaviť účinky 
žiadosti, kým príslušný súdny orgán 
nerozhodne o jej dôvodnosti. Požadované 
osobné údaje nezverejní, kým to nebude 
vyžadovať podľa platných procesných 
pravidiel. Týmito požiadavkami nie sú 
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reasonable time and in any event 
within one month of suspension;  

  
 

  
 

ii. the data importer is in substantial 
or persistent breach of these 
Clauses; or  

  
 

ii. dovozca údajov podstatne alebo 
trvalo porušuje tieto doložky; alebo  

  
 

iii. the data importer fails to comply 
with a binding decision of a 
competent court or supervisory 
authority regarding its obligations 
under these Clauses.  

  

iii. dovozca údajov neplní záväzné 
rozhodnutie príslušného súdu alebo 
dozorného orgánu, pokiaľ ide o jeho 
povinnosti podľa týchto doložiek.  
  

In these cases, it shall inform the competent 
supervisory authority of such non- compliance. 
Where the contract involves more than two Parties, 
the data exporter may exercise this right to 
termination only with respect to the relevant Party, 
unless the Parties have agreed otherwise.  
  

d. Personal data that has been transferred 
prior to the termination of the contract 
pursuant to paragraph (c) shall at the choice 
of the data exporter immediately be 
returned to the data exporter or deleted in 
its entirety. The same shall apply to any 
copies of the data. The data importer shall 
certify the deletion of the data to the data 
exporter. Until the data is deleted 
or returned, the data importer shall 
continue to ensure compliance with these 
Clauses. In case of local laws applicable to 
the data importer that prohibit the return 
or deletion of the transferred personal 
data, the data importer warrants that it will 
continue to ensure compliance with these 
Clauses and will only process the data to the 
extent and for as long as required under 
that local law.  

  
 

V týchto prípadoch informuje o takomto nedodržaní 
príslušný dozorný orgán. Ak dohoda zahŕňa viac ako 
dve zmluvné strany, vývozca údajov môže uplatniť 
toto právo na vypovedanie len vo vzťahu k príslušnej 
zmluvnej strane, pokiaľ sa zmluvné strany nedohodli 
inak.  
  
 

d. Osobné údaje, ktoré boli prenesené pred 
ukončením dohody podľa odseku c), sa 
podľa výberu vývozcu údajov bezodkladne 
vrátia vývozcovi údajov alebo sa úplne 
vymažú. To isté platí pre všetky kópie 
údajov. Dovozca údajov potvrdí vývozcovi 
údajov vymazanie údajov. Kým údaje nie sú 
vymazané alebo vrátené, dovozca údajov 
naďalej zabezpečuje súlad s týmito 
doložkami. V prípade miestnych zákonov 
vzťahujúcich sa na dovozcu údajov, ktoré 
zakazujú vrátenie alebo vymazanie 
prenesených osobných údajov, sa dovozca 
údajov zaručuje, že bude aj naďalej 
zabezpečovať súlad s týmito doložkami a 
bude spracúvať údaje len v rozsahu a 
dovtedy, kým vyžadované podľa tohto 
miestneho zákona.  

  
 

e. Either Party may revoke its agreement to be 
bound by these Clauses where (i) the 
European Commission adopts a decision 
pursuant to Article 45(3) of Regulation (EU) 
2016/679 that covers the transfer of 

e. Každá zmluvná strana môže odvolať svoj 
súhlas byť viazaná týmito doložkami, ak (i) 
Európska komisia prijme rozhodnutie podľa 
článku 45 ods. 3 nariadenia (EÚ) 2016/679, 
ktoré sa vzťahuje na prenos osobných 
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ANNEX I 
 

A. LIST OF PARTIES 
 
MODULE ONE: Transfer controller to controller 
 
Data exporter(s): [Identity and contact details of 
the data exporter(s) and, where applicable, of 
its/their data protection officer and/or 
representative in the European Union] 
 
1.Name: Faculty Hospital with Policlinic 

Address: Slovenska 5587/11A, Nove Zamky, 940 
34 Slovakia   
Contact person’s name, position and contact 
details:     

   
 
Activities relevant to the data transferred under 
these Clauses: Standard processing activities for 
performing the Study. 
 
Signature and date: 
..................... ................. ............... 
Role: controller 
 
 
Data importer(s): [Identity and contact details of 
the data importer(s), including any contact person 
with responsibility for data protection] 
1.Name: Shanghai Henlius Biotech, Inc through 
Opera Contract Research Organization SRL 
 
 
Address: Romania, Timis County, Timisoara, 10 
Cozia Street, building  B. 
Contact person’s name, position and contact 
details:  

 
 
Activities relevant to the data transferred under 
these Clauses: Standard processing activities for 
performing the Study and transfer of personal 
data outside the EU 
Signature and date: 
..................... ................ ............. 
Role: controller 
 

PRÍLOHA I 
 

A. ZOZNAM ZMLUVNÝCH STRÁN 
 
MODUL JEDEN: Prenos kontrolór na kontrolóra 
 
Vývozca(ovia) údajov: [Identita a kontaktné údaje 
vývozcu (vývozcov) údajov a prípadne jeho/ich 
úradníka pre ochranu údajov a/alebo zástupcu v 
Európskej únii] 
 
1. Názov Fakultná nemocnica s poliklinikou 

Adresa: sídlom Slovenská 5587/11A, Nové Zámky, 
940 34 Slovensko   
Meno kontaktnej osoby, pozície a kontaktné 
údaje:     

    
 
Aktivity príslušné pre údaje prenášané pod týmito 
doložkami: Aktivity štandardného spracovania pre 
vykonanie Štúdie. 
 
Podpis a dátum: 
.................. ........ .................. 
Úloha :kontrolór  
 
 
Dovozca(ovia) údajov: [Identita a kontaktné údaje 
dovozcu(-ov) údajov vrátane akejkoľvek 
kontaktnej osoby zodpovednej za ochranu údajov] 
1. Názov Shanghai Henlius Biotech, 
Inc prostredníctvom Opera Contract Research 
Organization SRL 

Adresa: Rumunsko, Timis County, Timisoara, 10 
Cozia Street, building  B. 
Meno kontaktnej osoby, pozície a kontaktné 
údaje:  

 
 
Aktivity príslušné pre údaje prenášané pod týmito 
doložkami: Štandardné spracovateľské činnosti na 
vykonávanie Štúdie a prenos osobných údajov 
mimo EÚ 
Podpis a dátum: 
................. ............ ................ 
Úloha: kontrolór 
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B. DESCRIPTION OF TRANSFER 
 
MODULE ONE: Transfer controller to controller 
Categories of data subjects whose personal data is 
transferred 
Site staff (including volunteers, agents, and 

temporary workers), representatives and 

employees of suppliers and vendors, patients, 

other members of the public. 

 

 

Categories of personal data transferred 
Name, address, date of birth, NI number, ID 

number, personal numeric codes, pay and banking 

details, professional background and 

qualifications, E-mail, telephone number, images 

in CVs, health data, medical background data.  

Sensitive data transferred (if applicable) and 
applied restrictions or safeguards that fully take 
into consideration the nature of the data and the 
risks involved, such as for instance strict purpose 
limitation, access restrictions (including access 
only for staff having followed specialised training), 
keeping a record of access to the data, restrictions 
for onward transfers or additional security 
measures. 
 

Health data, protected, coded and 

safeguarded as indicated herein, regarding 

the Instruction pertaining to the use of 

personal data  

 
The frequency of the transfer (e.g. whether the 
data is transferred on a one-off or continuous 
basis). 
Continuous basis 

Nature of the processing 

Data processor shall perform on behalf of the 

data controller operations such as collection, 

recording, organisation, structuring, storage, 

adaptation or alteration, retrieval, 

consultation, use, disclosure by transmission, 

POPIS PRENOSU 
 
MODUL JEDEN: Prenos kontrolór na kontrolóra 
 
Kategórie subjektov údajov, ktorých osobné údaje 
sa prenášajú 
Zamestnanci staveniska (vrátane dobrovoľníkov, 

agentov a dočasných pracovníkov), zástupcovia a 

zamestnanci dodávateľov a predajcov, pacienti, iní 

členovia verejnosti. 

Kategórie prenášaných osobných údajov 
Meno, adresa, dátum narodenia, NI číslo, IČO, 

osobné číselné kódy, platové a bankové údaje, 

odborné vzdelanie a kvalifikácia, e-mail, telefónne 

číslo, obrázky v životopisoch, zdravotné údaje, 

zdravotné údaje.  

 

Prenášané citlivé údaje (ak je to vhodné) a 
uplatňované obmedzenia alebo záruky, ktoré plne 
zohľadňujú povahu údajov a súvisiace riziká, ako je 
napríklad prísne obmedzenie účelu, obmedzenia 
prístupu (vrátane prístupu len pre zamestnancov, 
ktorí absolvovali špecializované školenie), 
uchovávanie záznam o prístupe k údajom, 
obmedzenia pre ďalší prenos alebo dodatočné 
bezpečnostné opatrenia. 

 

Zdravotné údaje, chránené, kódované a 

zabezpečené, ako je uvedené v tomto 

dokumente, v súvislosti s Pokynmi týkajúcimi 

sa používania osobných údajov  

 
Frekvencia prenosu (napr. či sa údaje prenášajú 
jednorazovo alebo nepretržite). 
Nepretržitý základ 

 

Povaha spracovania 

Spracovateľ údajov vykonáva v mene správcu 

údajov operácie, ako je zhromažďovanie, 

zaznamenávanie, organizovanie, 

štrukturovanie, uchovávanie, 

prispôsobovanie alebo zmena, vyhľadávanie, 

konzultovanie, používanie, zverejňovanie 
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dissemination or otherwise making available, 

alignment or combination, restriction, erasure 

or destruction of data. 

Purpose(s) of the data transfer and further 
processing 

Data processor shall process data on behalf of 

the data controller for complying with 

undertaken contractual obligations and 

applicable mandatory legal provisions relating 

to the conduct of a clinical trial. The purpose 

includes processing related to site and site 

staff contracting, processing related to 

submissions of the clinical trial with 

authorities, recruitment assessment, 

monitoring related processing, vendor 

selection processing. 

The period for which the personal data will be 
retained, or, if that is not possible, the criteria used 
to determine that period 
Throughout the duration of the clinical trial and 25 

years after the end of the clinical trial. 

For transfers to (sub-) processors, also specify 
subject matter, nature and duration of the 
processing 

Subject matter refers to the transfer of 

personal data to sub-processors by the 

processor, as required for submissions with 

authorities (submissions processing) of the 

clinical trial, so that the sub-processors may 

execute their contractual obligations. Nature 

and duration of processing are the same as 

the above. 

C.COMPETENT SUPERVISORY AUTHORITY 
 
MODULE ONE: Transfer controller to controller 
Identify the competent supervisory authority/ies in 
accordance with Clause 13 
 

  

 

prenosom, šírením alebo iným sprístupnením, 

zosúladenie alebo kombinácia, obmedzenie, 

vymazanie alebo zničenie údajov. 

Účel(y) prenosu údajov a ďalšieho spracovania 
Spracovateľ údajov spracuje údaje v mene 

kontrolóra údajov s cieľom splniť prijaté 

zmluvné záväzky a príslušné záväzné právne 

ustanovenia týkajúce sa vykonávania 

klinického skúšania. Účel zahŕňa spracovanie 

súvisiace s uzatváraním zmlúv s pracovníkmi 

na pracovisku a pracovisku, spracovanie 

súvisiace s predložením klinického skúšania 

úradom, hodnotenie náboru, spracovanie 

súvisiace s monitorovaním, spracovanie 

výberu dodávateľov. 

 

Doba, počas ktorej budú osobné údaje 
uchovávané, alebo ak to nie je možné, kritériá 
použité na určenie tejto doby 
Počas celého trvania klinického skúšania a 25 

rokov po skončení klinického skúšania. 

Pri prenosoch (sub-)spracovateľom uveďte aj 
predmet, povahu a trvanie spracovania 
 

Predmet sa vzťahuje na prenos osobných 

údajov subdodávateľom zo strany 

spracovateľa, ako sa to vyžaduje pri podaní u 

úradov (spracovanie podaní) klinického 

skúšania, aby si subdodávatelia mohli plniť 

svoje zmluvné záväzky. Povaha a trvanie 

spracovania sú rovnaké ako vyššie. 

 
 
C.KOMPETENTNÝ DOZORNÝ ORGÁN 
 
MODUL JEDEN: Prenos kontrolór na kontrolóra 
Identifikovať kompetentný dozorný orgán/y v 
súlade s Doložkou 13 
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ANNEX II 
 
TECHNICAL AND ORGANISATIONAL MEASURES 
INCLUDING TECHNICAL AND ORGANISATIONAL 
MEASURES TO ENSURE THE SECURITY OF THE 
DATA 
 
MODULE ONE: Transfer controller to controller 
 
EXPLANATORY NOTE: 

The technical and organisational measures 

must be described in specific (and not generic) 

terms. See also the general comment on the 

first page of the Appendix, in particular on the 

need to clearly indicate which measures apply 

to each transfer/set of transfers. 

Description of the technical and 

organisational measures implemented by the 

data importer(s) (including any relevant 

certifications) to ensure an appropriate level 

of security, taking into account the nature, 

scope, context and purpose of the processing, 

and the risks for the rights and freedoms of 

natural persons. 

Measures for ensuring physical security of 

locations at which personal data are 

processed 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

  

  

 

PRÍLOHA II 
 
TECHNICKÉ A ORGANIZAČNÉ OPATRENIA 
VRÁTANE TECHNICKÝCH A ORGANIZAČNÝCH 
OPATRENÍ NA ZABEZPEČENIE BEZPEČNOSTI 
ÚDAJOV 
 
MODUL JEDEN: Prenos kontrolór na kontrolóra 
 
VYSVETLIVKA: 

Technické a organizačné opatrenia musia byť 

opísané špecifickými (a nie všeobecnými) 

výrazmi. Pozri tiež všeobecnú poznámku na 

prvej strane dodatku, najmä o potrebe jasne 

uviesť, ktoré opatrenia sa vzťahujú na každý 

prenos/súbor prenosov. 

Opis technických a organizačných opatrení 

zavedených dovozcom (dovozcami) údajov 

(vrátane všetkých príslušných certifikácií) na 

zaistenie primeranej úrovne bezpečnosti, 

berúc do úvahy povahu, rozsah, kontext a účel 

spracovania a riziká pre práva a slobody 

fyzických osôb. 

Opatrenia na zaistenie fyzickej bezpečnosti 

miest, kde sa spracúvajú osobné údaje 
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Measures for ensuring system configuration, 

including default configuration | Measures of 

pseudonymisation and encryption of personal 

data 

 

 

 

      

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

 

 

Measures for ensuring ongoing 

confidentiality, integrity, availability and 

Opatrenia na zabezpečenie konfigurácie 

systému vrátane predvolenej 

konfigurácie|Opatrenia na pseudonymizáciu 

a šifrovanie osobných údajov 

 

 

      

 

 

     

 

 

   

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

  ,  

 

    

    

     

 

 

 

 

    

 

 

Opatrenia na zabezpečenie trvalej dôvernosti, 

integrity, dostupnosti a odolnosti systémov a 
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. 

 

Measures for internal IT and IT security 

governance and management | Measures for 

ensuring accountability 

 

     

 

     

 

     

 

 

 

Measures for certification/assurance of 

processes and products 

       

    

 

 

 

Measures for ensuring data minimisation 

 

 

  

 

 

 

  

 

      

 

    

 

   

      

 

Opatrenia pre internú správu a riadenie IT a IT 

bezpečnosti|Opatrenia pre zabezpečenie 

zodpovednosti 

 

 

 

 

 

      

 

 

 

Opatrenia na certifikáciu/zabezpečenie 

procesov a produktov 

      

 

 

 

 

Opatrenia na zabezpečenie minimalizácie 

údajov 
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Measures for ensuring data quality 

 

 

 

 

  

  

 

 

 

  

 

 

  

 

      

 

 

    

 

 

 

Measures for ensuring limited data retention 

 

 

      

 

  

     

 

  

•  

 

 

 

Opatrenia na zabezpečenie kvality údajov 

 

 

    

 

  

     

 

 

 

    

 

 

 

  

 

  

 

 

 

   

 

Opatrenia na zabezpečenie obmedzeného 

uchovávania údajov 
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Measures for allowing data portability and 

ensuring erasure 

 

 

 

 

 

 

 

For transfers to (sub-) processors, also 

describe the specific technical and 

organisational measures to be taken by the 

(sub-) processor to be able to provide 

assistance to the controller and, for transfers 

from a processor to a sub-processor, to the 

data exporter 

 
 

  

   

  

     

 

  

 

    

 

 

  

   

  

 

  

Opatrenia umožňujúce prenosnosť údajov a 

zabezpečenie ich vymazania 

 

 

 

 

 

 

 

V prípade prenosov (sub-)spracovateľom tiež 

opíšte konkrétne technické a organizačné 

opatrenia, ktoré má (sub-)spracovateľ prijať, 

aby bol schopný poskytnúť pomoc 

kontrolórovi a v prípade prenosov od 

spracovateľa subdodávateľovi vývozcu údajov 

 
 
 

 
 
 




