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Modelo de contrato da Smith & Nephew para transferéncia de dados internacionais Visionaire
Estimado cliente,

Alteracbes as leis de privacidade europeias relativamente a transferéncia de informag8es pessoais
para os EUA

As leis de privacidade europeias proibem a transferéncia de informacdes pessoais fora do Espaco Econémico
Europeu (Europa), a menos que existam garantias que permitam proteger a informacdo com um padrdo de
protecdo equivalente ao existente na Europa. Os prestadores de cuidados de salude europeus que fornecam
informagBes dos pacientes a Smith & Nephew nos EUA tém de cumprir as regras de privacidade de dados
locais. Uma opcao que tem sido disponibilizada as empresas nos EUA consiste na assinatura dos principios
de "porto seguro” entre os EUA e a UE e os EUA e a Suiga. O principio de "porto seguro” representa um meio
eficiente que permite a Smith & Nephew cumprir os requisitos de transferéncia de dados transfronteirica nos
termos da Diretiva de Protecdo de Dados da Unido Europeia. Tornar o Visionaire uma operagdo de "porto
seguro” permitiu aos prestadores de cuidados de salude que sdo nossos clientes cumprir as regras de
privacidade de dados locais mais facilmente.

Apbs a decisdo histérica do Tribunal de Justica da Unido Europeia de 6 de outubro de 2015, a decisdo da
Comisséo Europeia de aceitar 0 "porto seguro” para obter conformidade em matéria de transferéncia de dados
pessoais da Europa para os EUA foi decretada invdlida. Assim sendo, a transferéncia de dados pessoais da
Europa para os EUA deixa de poder ser feita legalmente através do "porto seguro”. As autoridades responsaveis
pela protecdo dos dados (APD) nacionais/locais tém o direito e sdo efetivamente obrigadas a investigar queixas
relativas a inadequacao de transferéncias de dados pessoais e a avaliar a adequacao de forma independente.

Modelo de contrato

A Smith & Nephew reconhece a importancia de respeitar as informa¢des pessoais e das respetivas garantias
que devem ser adotadas para a protecdo e transferéncia dessas informacdes a nivel transfronteirico. Com a
invalidacdo do "porto seguro”, a Smith & Nephew pretende proporcionar aos clientes que nos enviam
informacgBes pessoais a partir da Europa uma base alternativa que estes possam utilizar para fazer essas
transferéncias em conformidade com as leis de privacidade na Europa. Por conseguinte, preparamos o
modelo de contrato em anexo para prestar apoio aos nossos clientes na transferéncia de dados para os EUA
para o processamento do dispositivo ou aparelho médico personalizado do paciente do cliente. Este contrato,
constante do Apéndice 2, também explica as garantias técnicas e administrativas adotadas pela Smith &
Nephew para proteger os dados.

Tenha em atencdo que as leis de privacidade europeias relativas a transferéncia de informagfes pessoais da
Europa para os EUA se encontram atualmente num estado de incerteza. Portanto, € possivel que as APD
possam considerar o modelo de contrato insuficiente. A Smith & Nephew considera que esta € atualmente a
melhor solu¢do que podemos oferecer aos nossos clientes para os ajudar a obter conformidade legal, embora
esta continue a ser da responsabilidade dos clientes. Se a situagéo se alterar, voltaremos a rever este aspeto.

O modelo de contrato € um contrato-tipo elaborado e aprovado pela Comissao Europeia. Estamos conscientes de
gue este contrato é longo, mas todos 0s termos séo necessarios para que a medida de conformidade seja eficaz.

Execute o contrato em anexo para implementar esta medida. Para sua conveniéncia, as sec¢fes a preencher
foram realgadas a amarelo. Depois de assinar o contrato, envie-nos uma copia para VisionaireSupport@smith-
nephew.com e teremos todo o prazer em o assinar, datar e devolver-lhe um exemplar, e processar as
informacdes pessoais e o fabrico do dispositivo ou aparelho do paciente com base no contrato.

Se tiver duvidas relacionadas com a abordagem de conformidade a seguir para a transferéncia internacional
de informagbes pessoais Visionaire, entre em contacto com o servico de apoio Visionaire da Smith & Nephew
através de: VisionaireSupport@smith-nephew.com

Com os melhores cumprimentos,

Smith & Nephew, Inc. Tel. 800 821 5700
1450 Brooks Rd. Memphis, TN 38116 05466 01/16 www.smith-nephew.com
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A PRESENTE ADENDA SOBRE TRATAMENTO DE DADOS é feita no dia __ de
2016

ENTRE

(1) A SMITH & NEPHEW, INC uma empresa constituida e registada nos Estados Unidos da

Ameérica com sede em 1450E Brooks Rd. Memphis, TN 38116, Estados Unidos ("S&N"); e

(2) O CLIENTE, conforme abaixo identificado (o "Cliente").

(a seguir denominadas individualmente "Parte" e coletivamente "Partes").
SENDO QUE

(A) A S&N e/ou outros membros do Grupo Smith & Nephew fazem parte de um acordo com o
Cliente para o fornecimento de servicos de processamento de instrumentos adaptados ao
paciente VISIONAIRE (os "Servicos") ao Cliente (o0 "Acordo"). Associado ao fornecimento
dos Servigcos no ambito do Acordo, sdo transferidos dados pessoais para a S&N por ou em
nome do Cliente.

(B) A presente Adenda sobre tratamento de dados ("Adenda") faz parte integrante do Acordo e
€ introduzida para refletir o acordo entre as Partes no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais associados aos Servicos, de acordo com o0s requisitos das leis e
regulamentos sobre protecdo de dados aplicaveis.

© As Clausulas contratuais-tipo constantes do Anexo 1 séo incorporadas por referéncia e
aplicam-se a qualquer tratamento de Dados pessoais pela S&N no decurso da prestacio
dos Servigos.

E POR ESTE MEIO ACORDADO por e entre as Partes o seguinte:
1. DEFINICOES E INTERPRETACAO

1.1 Todos os termos em mailsculas nao definidos utilizados na presente Adenda terdo os
mesmos significados, conforme estipulado no Acordo.

1.2 Os termos "Responsavel pelo tratamento de dados"”, "Subcontratante de tratamento de
dados", "dados pessoais”, "tratamento" e "medidas técnicas e organizativas
adequadas" terdo o significado que Ihes é atribuido na Lei de Protecdo de Dados de 1998
do Reino Unido, e "tratamento” e "tratados" serdo interpretados em conformidade.

“Filial” significa, em relacdo a uma Parte, qualquer das suas subsidiarias
ou sociedades gestoras de participacdes sociais, diretas ou
indiretas, ou qualquer subsidiaria dessa sociedade gestora de
participagfes sociais, sendo que o0s termos "subsidiaria" e
"sociedade gestora de participagfes sociais" tém os significados
que Ihes sdo dados pela legislagdo aplicavel;

"Cliente" significa a Parte que assina a presente Adenda enquanto Cliente;

"LPD" significa a Lei de Protecdo de Dados de 1998;
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"Leis e regulamentos refere-se a qualquer lei, estatuto, declaracao, decreto, diretiva,
sobre protecéo de dados" promulgagr?to~ Ieg|_slat|va_, ordemZ pO(tarla, ren::]ulamento, regra ou
outra restricdo vinculativa relativa a protecdo das pessoas em
matéria de tratamento de dados pessoais a qual uma Parte do
presente Acordo estad sujeita, incluindo, quando aplicavel, as
diretrizes e cédigos de conduta publicados pelo comissario da
informacdo ou qualquer outra autoridade de controlo, e o
equivalente de qualquer um dos itens acima mencionados em

qualquer jurisdi¢do pertinente;

"Data de entrada em vigor"  significa a data em que a presente Adenda é assinada pela Ultima
Parte para executar a Adenda;

"Dados pessoais" refere-se a quaisquer dados pessoais pelos quais o Cliente é
Responsavel pelo tratamento de dados e que sédo tratados de
forma associada a prestagéo de Servigos no ambito do Acordo;

"Clausulas contratuais- as clausulas contratuais-tipo para a transferéncia de Dados

tipo" pessoais da Unido Europeia para subcontratantes estabelecidos
em paises terceiros (transferéncias do responsavel pelo
tratamento para o subcontratante), conforme consta do Anexo da
Decis@o da Comissédo 2010/87/EU, cujo exemplar completo inclui
0 Anexo 1.

"Grupo Smith & Nephew" significa a S&N e as suas Filiais.

1.2 No presente Acordo, a menos que o contexto a tal se oponha:

1.2.1 qualquer referéncia a esta Adenda inclui o Anexo que faz parte da presente
Adenda para todos os fins;

1.2.2 Em caso de conflito ou divergéncia entre os termos da presente Adenda e o0s termos
do Acordo, na medida em que se referem ao tratamento de dados pessoais, 0s termos
desta Adenda devem prevalecer em caso de tal conflito ou divergéncia;

1.2.3 uma referéncia a uma promulgacédo ou disposicdo legal deve incluir uma referéncia
a qualquer legislacdo subordinada elaborada ao abrigo da respetiva promulgacéo
ou disposicdo legal e é uma referéncia a essa promulgacéo, disposicao legal ou
legislacdo subordinada e subsequentes alteracdes, consolidagbes, modificagdes,
readocdes ou substituicdes;

1.2.4 as palavras no singular incluem o plural, e vice-versa;

1.25 as referéncias a um sexo incluem outros sexos;

1.2.6 a referéncia a uma pessoa inclui a referéncia a uma firma, pessoa coletiva,
associacdo sem personalidade juridica, parceria ou aos executores ou
administradores da pessoa,;

1.2.7 as referéncias a "por escrito" devem incluir quaisquer modos de reproduzir
palavras de forma legivel e devem incluir e-mail, exceto quando expressamente

indicado o contrario;

1.2.8 a referéncia a "inclui" ou "incluindo" significa "inclui sem limitacdo" ou "incluindo,
sem limitagc&o";

1.2.9 os titulos da presente Adenda sé@o apenas para conveniéncia e ndo devem afetar a
sua interpretacéo;

05466 01/16 2



‘;’\"smith&nephew

1.2.10 as referéncias a esta Adenda incluem a presente Adenda conforme alterada e
complementada em conformidade com os respetivos termos; e

1.2.11 as referéncias na presente Adenda a qualquer acordo ou outro instrumento (que
ndo seja uma promulgacdo ou disposicdo legal) devem ser consideradas
referéncias a esse contrato ou instrumento e subsequentes alteracdes,
modificacdes, complementacdes ou substituicdes.

2, APLICAGAO DA PRESENTE ADENDA

2.1 A partir da data de entrada em vigor, o Acordo deve ser interpretado conforme alterado para
incluir os termos da presente Adenda.

2.2 Esta Adenda devera funcionar como um documento autbnomo para refletir o acordo das
Partes em relagédo ao tratamento de dados pessoais, de acordo com os requisitos das leis e
regulamentos sobre protecéo de dados aplicaveis.

2.3 No decurso da prestacdo dos Servicos nos termos do Acordo, a S&N pode tratar dados
pessoais em nome do Cliente e cada Parte sera responsavel por cumprir as respetivas
obrigacdes ao abrigo das leis e regulamentos sobre protecdo de dados.

3. TRATAMENTO DE DADOS PESSOAIS

3.1 O Cliente (enquanto Responsavel pelo tratamento de dados) nomeou a S&N como
Subcontratante de tratamento de dados no que diz respeito aos dados pessoais tratados
pela S&N associados aos Servigos.

3.2 O Cliente devera prestar toda a cooperacdo e informacdo que a S&N possa razoavelmente
solicitar de forma a permitir que a S&N cumpra as suas obrigacdes ao abrigo das leis e
regulamentos sobre protecao de dados, incluindo tomar todas as medidas necessarias para
garantir que a S&N tem o direito legal de tratar os dados pessoais associados aos Servi¢os.

3.3 O Cliente autoriza a S&N a designar subcontratantes ulteriores ou outros membros do
Grupo Smith & Nephew envolvidos no fornecimento dos Servicos como novos
Subcontratante de tratamento de dados em nome do Cliente, desde que 0S novos
Subcontratantes de tratamento de dados estejam empenhados em termos que
proporcionem protecdes equivalentes em relacdo aos dados pessoais tratados associados
aos Servicos definidos na presente Adenda.

34 A S&N aceita:

34.1 tratar os dados pessoais relativos aos Servicos apenas na medida e conforme
necessério para a prestacao dos Servicos e de acordo com os termos da presente
Adenda, e ndo tratar esses dados pessoais para qualquer outro fim, salvo
instrugdes em contrério do Cliente por escrito;

3.4.2 implementar medidas técnicas e organizativas adequadas para se proteger contra
qualquer tratamento ndo autorizado ou ilegal e contra perdas acidentais ou
destruicdo ou dano de dados pessoais tratados associados aos Servicos, e
garantir que estas medidas proporcionam um nivel de seguranca adequado para
0s danos que possam resultar de tratamentos ndo autorizados ou ilegais, ou de
perda acidental, destruicdo ou danos e a natureza dos dados pessoais a proteger;

343 tomar medidas razoaveis para garantir a fiabilidade de todos os seus funcionarios que
tém acesso aos Dados Pessoais;

3.4.4 permitir que os representantes do Cliente auditem a conformidade da S&N com os
requisitos do n.° 4 da Clausula 3, com aviso razoavel e/ou, a escolha do cliente,
mediante pedido para fornecer ao Cliente provas da sua conformidade com estes
requisitos.
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4. APLICACAO DAS CLAUSULAS CONTRATUAIS-TIPO

4.1 As Clausulas contratuais-tipo constantes do Anexo 1 aplicam-se ao tratamento de Dados
pessoais pela S&N no decurso da prestacao dos Servicos.

4.2 As Clausulas contratuais-tipo sé sdo aplicaveis aos Dados pessoais transferidos a partir do
Espaco Econdémico Europeu (EEE) e/ou da Suica por ou em nome do Cliente a pessoal,
locais ou sistemas da S&N situados fora do EEE. As Clausulas contratuais-tipo aplicam-se
ao Cliente, que deve ser considerado o "Exportador de dados".

4.3 Em caso de conflito ou divergéncia entre a presente Adenda e as Clausulas contratuais-tipo
do Anexo 1, devem prevalecer as Clausulas contratuais-tipo.

5. AVISOS

5.1 Qualquer aviso ou outra comunicacao enviados a uma das Partes no &mbito ou em relacdo
a presente Adenda deverdo ser feitos por escrito e entregues em mao ou por correio
prioritario pré-pago ou outro servigo de entrega no dia util seguinte na sede social (no caso
de uma empresa) ou no local de atividade principal (noutros casos).

5.2 Qualquer aviso ou comunicacéo serdo considerados como tendo sido recebidos:

521 se entregues em mao contra assinatura de um recibo de entrega ou no momento
em que o aviso é deixado no endereco adequado;

5.2.2 se enviados por correio prioritario pré-pago ou outro servico de entrega no dia util
seguinte, as 9:00 do segundo Dia util apds entrega no correio ou a hora registada
pelo servico de entrega;

5.2.3 se enviados por fax, as 9:00 do Dia util seguinte apds a transmissao.
5.3 A presente clausula ndo se aplica a citacdo ou notificacdo de qualquer processo ou outros

documentos em qualquer acdo legal ou, se aplicavel, a qualquer arbitragem ou outro
método de resolucgédo de litigios. Para os fins desta clausula, "por escrito" néo inclui e-mail.

5.4 Um aviso nos termos da presente Adenda néo é valido se for enviado por e-mail.
6. EXEMPLARES E EFEITO LEGAL
6.1 A presente Adenda pode ser executada em qualquer nimero de exemplares, sendo que

cada um, quando executado, constitui um duplicado original, mas todos os exemplares, no
seu conjunto, constituem um acordo Unico.

7. DIVERSOS

7.1 Qualquer alteracdo a presenta Adenda deve ser feita por escrito e assinada por todas as
Partes afetadas pela alteracao para ter efeito.

7.2 Nenhuma disposicdo da presente Adenda pretende estabelecer ou deve ser interpretada
como estabelecimento de responsabilidade conjunta e solidaria entre as Partes, e cada
Parte ¢é individualmente responsavel pelos préprios atos e/ou omissoes.

7.3 Caso qualquer disposicao da presente Adenda seja ou se torne invalida ou inexequivel na
sua totalidade ou parcialmente, a mesma néo deve afetar a validade do remanescente da
Adenda. A disposicdo invalida ou inexequivel ser4 automaticamente substituida por uma
disposicdo valida e exequivel que se aproxime mais da intencdo e da finalidade da
disposic¢éo original.
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8. DIREITO APLICAVEL E JURISDICAO

8.1 A presente Adenda é regida e interpretada de acordo com as leis da Inglaterra e do Pais de
Gales.

8.2 Cada Parte submete-se irrevogavelmente a jurisdicdo exclusiva dos tribunais de Inglaterra e

do Pais de Gales sobre qualquer reclamacgéo ou assunto decorrente ou relacionado com a
presente Adenda.

As Partes executaram a presente Adenda nas datas indicadas abaixo:

Por e em nome da SMITH & NEPHEW, INC.:

ASSINATURA:

NOME: Laura S. Whitsitt

TitTuLo: SVP Research & Emerging Technologies

DATA:

Por e em nome do CLIENTE:

ASSINATURA:

NOME:

TITULO:

DATA:
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ANEXO 1

Clausulas contratuais-tipo (subcontratantes)

Para efeitos do artigo 26.°, n.° 2, da Diretiva 95/46/CE aplicavel a transferéncia de dados pessoais para
subcontratantes estabelecidos em paises terceiros que ndo assegurem um nivel adequado de
protecéo de dados

Nome da organizagdo exportadora de dados

Endereco:

Tel.: : fax ; e-mail:

Outras informacdes necessérias para identificar a organizagéo

(o exportador de dados)

E
Nome da organizag&o importadora de dados: Smith & Nephew, Inc.

Endereco: 1450 Brooks Rd. Memphis, TN 38116, Estados Unidos

Tel.: ++1-(800)-262-3536; fax: ++1-(888)-399-4198;e-mail: VisionaireSupport@smith-nephew.com

Outras informag6es necessérias para identificar a organizagao:

"S&N"
(o importador de dados)

a seguir denominadas individualmente "parte" e coletivamente "partes”,

ACORDARAM as seguintes Clausulas contratuais (as Clausulas) de modo a apresentarem garantias
adequadas relativas a protecéo da privacidade e dos direitos e liberdades fundamentais das pessoas
para a transferéncia, pelo exportador de dados para o importador, dos dados pessoais especificados
no Apéndice 1.
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Clausula 1
Definicbes
Para os efeitos das Clausulas:
(a) "dados pessoais", "categorias especiais de dados", "tratamento”, "responsavel pelo

tratamento", "subcontratante”, "titular dos dados" e "autoridade de controlo” tém o mesmo
significado que lhes é atribuido na Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que diz
respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados;

(b) "o exportador de dados" é o responsavel pelo tratamento que transfere os dados pessoais;

(c) "o importador de dados" é o subcontratante que concorda em receber, do exportador de
dados, dados pessoais para serem tratados por conta deste depois da transferéncia, em
conformidade com as suas instrucdes e nos termos das Clausulas e que néo esta sujeito a um
sistema de um pais terceiro que assegure uma protecdo adequada na acecao do artigo 25.°,
n.° 1, da Diretiva 95/46/CE;

(d) "0 subcontratante ulterior" é qualquer subcontratante do importador de dados ou de
qualquer outro subcontratante ulterior do importador de dados que aceite receber do
importador de dados ou de qualquer outro seu subcontratante ulterior dados pessoais
destinados exclusivamente a atividades de tratamento a realizar por conta do exportador de
dados apds a transferéncia, em conformidade com as suas instrucdes, as condi¢cbes
previstas nas Clausulas e as condi¢des do subcontrato escrito;

(e) "a legislacdo sobre protecdo de dados aplicavel" é a legislacdo que protege os direitos e as
liberdades fundamentais das pessoas e, em especial, 0 seu direito a privacidade no que diz
respeito ao tratamento dos seus dados pessoais, aplicavel a um responsavel pelo
tratamento de dados do estado-membro no qual o exportador de dados esta estabelecido;

(M "medidas de seguranca técnicas e organizativas" sdo as medidas destinadas a proteger os
dados pessoais contra a destruicdo acidental ou ilicita, a perda acidental, a alteracdo, a
divulgacéo ou o acesso ndo autorizados, nomeadamente quando o tratamento implicar a sua
transmissao por rede, e contra qualquer outra forma de tratamento ilicito.

Clausula 2

Pormenores da transferéncia

Os pormenores da transferéncia e em particular as categorias especiais de dados pessoais, quando
aplicavel, sdo especificados no Apéndice 1, que faz parte integrante das Clausulas.

Clausula 3

Clausula do terceiro beneficiario

1. O titular dos dados pode fazer aplicar contra o exportador de dados a presente Clausula, a
Clausula 4, alineas (b) a (i), a Clausula 5, alineas (a) a (e), e (g) a (j), a Clausula 6, n.° (1) e
(2), a Clausula 7, a Clausula 8, n.° (2), e as Clausulas 9 a 12, na qualidade de terceiro
beneficiario.

2. O titular dos dados pode fazer aplicar contra o importador de dados a presente Clausula, a
Clausula 5, alineas (a) a (e) e (g), a Clausula 6, a Clausula 7, a Clausula 8, n.° (2), e as
Clausulas 9 a 12, em caso de desaparecimento de facto ou de extin¢éo legal do exportador de
dados, a menos que qualquer entidade sucessora tenha assumido a totalidade das obrigac6es
legais do exportador de dados mediante contrato ou por forca da lei, e consequentemente
assuma os direitos e obrigaces do exportador de dados, podendo nesse caso o titular dos
dados invocé-los contra tal entidade.
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3. O titular dos dados pode fazer aplicar contra o subcontratante ulterior a presente Clausula, a
Clausula 5, alineas (a) a (e) e (g), a Clausula 6, a Clausula 7, a Clausula 8, n.° (2), e as
Clausulas 9 a 12, em caso de desaparecimento de facto ou de extingéo legal do exportador e
do importador de dados, ou se estes se tornaram insolventes, a menos que qualquer entidade
sucessora tenha assumido a totalidade das obrigaces legais do exportador de dados
mediante contrato ou por forca da lei, e consequentemente assuma os direitos e obrigacdes do
exportador de dados, podendo nesse caso o titular dos dados invoca-los contra tal entidade.
Esta responsabilidade civil do subcontratante ulterior é limitada as suas proprias atividades
de tratamento de dados ao abrigo das presentes Clausulas.

4. As partes ndo se opBem a que o titular dos dados seja representado por uma associa¢do ou
outro organismo se expressamente assim o desejar e a legislacdo nacional o permitir.

Clausula 4

Obrigacdes do exportador de dados
O exportador de dados acorda e garante:

€) gue o tratamento dos dados pessoais, incluindo a prépria transferéncia, foi e continuara a
ser feito de acordo com as disposi¢cdes pertinentes da legislacéo sobre protecdo de dados
aplicavel (e que, se aplicavel, foi notificada as entidades competentes do estado-membro em
gue o exportador de dados esta estabelecido) e que ndo viola as disposi¢cdes pertinentes
desse estado;

(b) gue deu e continuara a dar instru¢cdes ao importador de dados durante 0s servigos de
tratamento de dados pessoais para tratar os dados pessoais transferidos apenas por conta
do exportador de dados e em conformidade com a legislagdo sobre protecdo de dados
aplicavel e com as Clausulas;

(© gue o importador de dados oferecerd garantias suficientes em relagdo as medidas de
seguranca técnicas e organizativas especificadas no Apéndice 2 do presente contrato;

(d) gue, depois de avaliar os requisitos da legislacdo sobre prote¢cdo de dados aplicavel, as
medidas de seguranca sdo adequadas para proteger os dados pessoais contra a destruicdo
acidental ou ilicita, a perda acidental, a alterac¢éo, a divulgacao ou o acesso ndo autorizados,
nomeadamente quando o tratamento implicar a sua transmissao por rede, e contra qualquer
outra forma de tratamento ilicito, e que estas medidas asseguram um nivel de seguranca
adequado em relagdo aos riscos que o tratamento representa e a natureza dos dados a
proteger, atendendo aos conhecimentos técnicos disponiveis e aos custos resultantes da
sua aplicagéo;

(e) gue zelara pelo cumprimento das medidas de segurancga;

® que, se a transferéncia envolver categorias especiais de dados, o titular dos dados foi
informado ou sera informado antes ou 0 mais depressa possivel apés a transferéncia, de que
0s seus dados poderdo ser transmitidos para um pais terceiro que ndo garante protecao
adequada na acecdo da Diretiva 95/46/CE;

(9) que enviara qualquer notificacdo recebida do importador de dados ou de qualquer
subcontratante ulterior a autoridade de controlo responsavel pela protecdo de dados, nos
termos da Clausula 5, alinea (b), e da clausula 8, n.° (3), se o exportador de dados decidir
continuar a transferéncia ou levantar a suspensao;

(h) gue disponibilizara aos titulares dos dados, mediante pedido, um exemplar das clausulas,
com excecdo do Apéndice 2, e uma descricdo suméaria das medidas de seguranca, bem
como um exemplar de qualquer contrato de servicos de subcontratacdo ulterior que tenha
de ser celebrado em conformidade com as Clausulas, a menos que estas ou o contrato
contenham informag®es comerciais, caso em que podera suprimir essas informacoes;

(@ que, em caso de subcontratagdo ulterior, a atividade de tratamento é realizada em
conformidade com a Clausula 11 por um subcontratante ulterior que assegure pelo menos o
mesmo nivel de protecdo dos dados pessoais e dos direitos dos titulares dos dados que o
importador de dados em conformidade com as Clausulas; e

()] gue zelara pelo cumprimento da Clausula 4, alineas (a) a (i).
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Clausula 5

Obrigac8es do importador de dados
O importador de dados acorda e garante:

@ gue tratara os dados pessoais apenas por conta do exportador de dados e em conformidade
com as suas instrucdes e as Clausulas; no caso de nao poder cumprir estas obrigacées por
gualquer razéo, concorda em informar imediatamente o exportador de dados desse facto,
tendo neste caso o exportador de dados o direito de suspender a transferéncia de dados
e/ou de rescindir o contrato;

(b) gue ndo tem qualquer razao para crer que a legislacdo que lhe é aplicavel o impede de
respeitar as instrucdes recebidas do exportador de dados e as obrigacfes que Ihe incumbem
por forca do contrato e que, no caso de haver uma alteracdo nesta legislacdo que possa ter
um efeito adverso substancial nas garantias e obrigacBes conferidas pelas Clausulas,
notificard imediatamente essa alteracdo ao exportador de dados, logo que dela tiver
conhecimento, tendo neste caso o0 exportador de dados o direito de suspender a
transferéncia de dados e/ou de rescindir o contrato;

(© gue aplicou as medidas de seguranca técnicas e organizativas previstas no Apéndice 2
antes de tratar os dados pessoais transferidos;

(d) gue notificara imediatamente o exportador de dados no que respeita a:

() qualquer pedido juridicamente vinculativo de divulga¢do dos dados pessoais por parte
de uma autoridade competente para a aplicacdo da lei, a ndo ser que exista uma
proibicdo em contrario, como uma proibicao prevista no direito penal para preservar a
confidencialidade de uma investigacao policial,

(i)  qualquer acesso acidental ou ndo autorizado; e

(i)  qualquer pedido recebido diretamente dos titulares de dados, sem responder a esse
pedido, a ndo ser que tenha sido autorizado a fazé-lo;

(e) gue respondera rapida e adequadamente a todos os pedidos de informacéo do exportador
de dados relacionados com o tratamento por si efetuado dos dados pessoais objeto da
transferéncia e que se submetera aos conselhos da autoridade de controlo relativamente ao
tratamento dos dados transferidos;

U] gue, a pedido do exportador de dados, apresentara os seus meios de tratamento de dados
para auditoria das atividades de tratamento abrangidas pelas Clausulas, que sera efetuada
pelo exportador de dados ou por um organismo de inspecdo, composto por membros
independentes que possuam as qualificagdes profissionais exigidas e estejam vinculados por
um dever de confidencialidade, escolhido pelo exportador de dados e, se necessario, de
acordo com a autoridade de controlo;

(9) gue poréa a disposi¢céo do titular dos dados, mediante pedido, um exemplar das Clausulas ou
de qualquer contrato existente de subcontratacéo ulterior, a menos que as Clausulas ou o
contrato contenham informag8es comerciais, caso em que podera suprimir as informagdes
comerciais, com excec¢do do Apéndice 2, que € substituido por uma descricdo sumaria das
medidas de seguranca, no caso de o titular dos dados ndo pode obter um exemplar do
exportador de dados;

(h) que, em caso de subcontratagdo ulterior, informou previamente o exportador de dados e
obteve o0 seu consentimento escrito prévio;

0) gue os servicos de tratamento de dados efetuados pelo subcontratante ulterior serédo
prestados em conformidade com a Clausula 11;

)] gue envia imediatamente ao exportador de dados uma copia de qualquer acordo de
subcontratagdo ulterior que celebrar ao abrigo das Clausulas.
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Clausula 6

Responsabilidade

1. As partes concordam que qualquer titular dos dados que tenha sofrido danos resultantes de
qgualquer incumprimento das obrigacdes referidas nas Clausulas 3 ou 11 por qualquer parte
ou subcontratante ulterior tem o direito de obter reparacdo do exportador de dados pelos
danos sofridos.

2. Se o titular dos dados ndo puder intentar uma acéo de reparacdo em conformidade com n.° 1
contra o exportador de dados, por incumprimento pelo importador de dados ou o seu
subcontratante ulterior de quaisquer das suas obrigag6es referidas nas Clausulas 3 ou 11,
devido ao desaparecimento de facto ou extingdo legal ou a insolvéncia do exportador de
dados, o importador de dados aceita que o titular dos dados |lhe possa intentar uma acdo como
se fosse 0 exportador de dados, a menos que qualquer entidade sucessora tenha assumido a
totalidade das obrigac®es legais do exportador de dados, mediante contrato ou por forca da lei,
caso em que o titular dos dados pode invocar os seus direitos contra essa entidade.

O importador de dados néo pode invocar o incumprimento por um subcontratante ulterior
das suas obriga¢des para se eximir as suas proprias responsabilidades.

3. Se o titular dos dados n&o puder intentar a acéo referida nos n.”* 1 e 2 contra o exportador ou
o importador de dados, por incumprimento pelo subcontratante ulterior de quaisquer das suas
obrigac¢des referidas nas Clausulas 3 ou 11, devido ao desaparecimento de facto ou extingéo
legal ou a insolvéncia do exportador e do importador de dados, o subcontratante ulterior aceita
gue o titular dos dados lhe possa intentar uma acéo relativamente as suas proprias atividades
de tratamento de dados ao abrigo das Clausulas, como se fosse o exportador ou o
importador de dados, a menos que qualquer entidade sucessora tenha assumido a totalidade
das obrigagfes legais do exportador ou do importador de dados, mediante contrato ou por
forca da lei, caso em que o titular dos dados pode invocar os seus direitos contra essa
entidade. A responsabilidade do subcontratante ulterior é limitada as suas préprias
atividades de tratamento de dados ao abrigo das Clausulas.

Clausula 7

Mediacdo e jurisdicao

1. O importador de dados acorda que se o titular dos dados invocar contra ele os direitos de
terceiro beneficiario e/ou exigir uma indemnizagdo por danos ao abrigo das Clausulas,
aceita a deciséo do titular dos dados de:

(&) submeter o litigio a mediacdo de uma pessoa independente ou, quando aplicavel, da
autoridade de controlo;

(b) submeter o litigio aos tribunais do Estado-Membro em que o exportador de dados
est4 estabelecido.

2. As partes acordam que a opcao do titular dos dados néo prejudicara os direitos materiais ou
processuais do mesmo de obter reparacdo em conformidade com outras disposi¢cdes do
direito nacional ou internacional.

Clausula 8

Cooperacao com as autoridades de controlo

1. O exportador de dados acorda depositar um exemplar do presente contrato junto da
autoridade de controlo se esta o solicitar ou se a legislacdo sobre protecdo de dados
aplicavel assim o exigir.

2. As partes acordam que a autoridade de controlo tem o direito de realizar auditorias ao
importador de dados e a qualquer subcontratante ulterior com o0 mesmo ambito e nas mesmas
condicbes das auditorias efetuadas ao exportador de dados, em conformidade com a
legislacdo sobre protecao de dados aplicavel.
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3. O importador de dados notifica imediatamente o exportador de dados da existéncia de
legislacdo que |he é aplicavel ou a qualquer subcontratante ulterior e que impede a
realizacdo de uma auditoria ao importador de dados ou a qualquer subcontratante ulterior,
nos termos do n.° 2. Nesse caso, o exportador de dados tem o direito de adotar as medidas
previstas na Clausula 5, alinea (b).

Clausula 9

Direito aplicavel

As Clausulas séo regidas pelo direito do Estado-Membro onde o exportador de dados esté estabelecido, a
saber [ ]. [Indicar o pais aplicavel, que vai depender de onde o
exportador de dados esta estabelecido na UE.]

Clausula 10

Alteracéo do contrato

As partes comprometem-se a nao alterar as Clausulas. Tal ndo impede que as partes aditem
clausulas de carater comercial sempre que necessario, desde que as mesmas nao contrariem a

Clausula.
Clausula 11
Subcontratacgéo ulterior
1. O importador de dados ndo subcontrata nenhuma das suas atividades de tratamento

executadas por conta do exportador de dados ao abrigo das Clausulas sem o
consentimento escrito prévio deste. Sempre que o importador de dados subcontratar as
suas obrigacdes ao abrigo das presentes Clausulas, com o consentimento do exportador de
dados, fa-lo apenas mediante acordo escrito com o subcontratante ulterior que imponha a
este Ultimo as mesmas obrigacBes do importador de dados ao abrigo das Clausulas. Em
caso de incumprimento pelo subcontratante ulterior das obrigagdes em matéria de protegéo
de dados que lhe incumbem nos termos do referido acordo escrito, o importador de dados
continua a ser plenamente responsavel perante o exportador de dados pelo incumprimento
destas obrigacdes ao abrigo do referido acordo.

2. O contrato escrito prévio entre o importador de dados e o subcontratante ulterior deve
prever igualmente uma clausula do terceiro beneficiario, tal como previsto na Clausula 3,
para os casos em que o titular dos dados nédo puder intentar a acéo de reparacao referida
na Clausula 6, n.° 1, contra o exportador de dados ou o importador de dados por estes
terem desaparecido de facto ou terem sido extintos legalmente ou por se terem tornado
insolventes e nenhuma entidade sucessora ter assumido a totalidade das obrigacbes do
exportador ou do importador de dados, mediante contrato ou por forca da lei. Esta
responsabilidade civil do subcontratante ulterior € limitada as suas proprias atividades de
tratamento de dados ao abrigo das presentes Clausulas.

3. As disposi¢cBes relativas aos aspetos ligados a protecdo de dados no que se refere a
subcontratacdo ulterior referida no n.° 1 sdo regidas pelo direito do Estado-Membro onde o
exportador de dados esta estabelecido, a saber, [ ] [Indicar o

pais aplicavel, que vai depender de onde o exportador de dados esta estabelecido na UE.]

4. O exportador de dados mantém uma lista dos acordos de subcontratagdo ulterior celebrados
ao abrigo das Clausulas e notificados pelo importador de dados em conformidade com a
Clausula 5, alinea (j), que sera atualizada pelo menos uma vez por ano. Esta lista é colocada a
disposi¢céo da autoridade de controlo da protecdo de dados do exportador de dados.
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Clausula 12

Obrigacao depois de terminados os servicos de tratamento de dados pessoais

1. As partes acordam que, apés terminada a prestacao de servicos de tratamento de dados, o
importador de dados e o seu subcontratante ulterior, conforme preferéncia do exportador de
dados, devolverao todos os dados pessoais transferidos e as suas copias ao exportador de
dados ou destruirdo todos os dados pessoais e certificardo ao exportador de dados que o
fizeram, exceto se a legislacdo imposta ao importador de dados o impedir de devolver ou
destruir a totalidade ou parte dos dados pessoais transferidos. Nesse caso, o importador de
dados garante a confidencialidade dos dados pessoais transferidos e ndo voltara a tratar
ativamente os dados pessoais transferidos.

2. O importador de dados e o seu subcontratante ulterior garantem que, a pedido do
exportador de dados e/ou da autoridade de controlo, submeterdo os seus meios de
tratamento de dados a uma auditoria das medidas referidas no n.° 1.

Em nome do exportador de dados:

Nome (completo):

Cargo:

Endereco:

Outras informacgBes necessérias para que o contrato seja vinculativo (se for caso disso):

Assinatura:

(carimbo da organizacéo)

Em nome do importador de dados:
Nome (completo): Laura S. Whitsitt

Cargo: SVP Research & Emerging Technologies

Endereco: Smith & Nephew, Inc., 1450 Brooks Rd., Memphis, TN 38116, Estados Unidos

Outras informacgdes necessarias para que o contrato seja vinculativo (se for caso disso):

Assinatura:

(carimbo da organizacéo)
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APENDICE 1 AS CLAUSULAS CONTRATUAIS-TIPO

O presente Apéndice faz parte integrante das Clausulas e tem de ser preenchido
e assinado pelas partes

Os Estados-Membros podem completar ou especificar, de acordo com os procedimentos nacionais,
qualquer informagéo adicional necessaria a incluir no presente Apéndice

Exportador de dados
O exportador de dados é (descrever resumidamente as atividades pertinentes para a transferéncia):

O exportador € um médico, hospital e/ou outro profissional de saude ou instituicao que fornece
tratamento médico a pacientes ortopédicos que necessitem de um dispositivo médico ou de um
implante.

Importador de dados
O importador de dados é (descrever resumidamente as atividades pertinentes para a transferéncia):

A S&N personaliza dispositivos médicos para pacientes que séo utilizados pelo Exportador de dados
através do processamento de instrumentos adaptados ao paciente Visionaire.

Titulares dos dados

Os dados pessoais transferidos dizem respeito as seguintes categorias de titulares de dados
(especificar): pacientes; cirurgides ou outros profissionais de salide ou administradores.

Categorias de dados
Os dados pessoais transferidos dizem respeito as seguintes categorias de dados (especificar):

Informaces de salde pessoais do paciente; informacdes de contacto de cirurgides ou de outros
profissionais de salde ou administradores.

Categorias especiais de dados (se for caso disso)

Os dados pessoais transferidos dizem respeito as seguintes categorias especiais de dados
(especificar):

Informacdes de salde pessoais do paciente que especifiquem as condi¢des médicas ou de saude do
paciente. Esta informacé&o inclui: nome, data de nascimento, parte do corpo, informacdes dos
cabecalhos ou das imagens (que podem incluir o nimero de identificacdo de paciente do hospital e
outras informacdes que permitem identificar o individuo).

Tratamento de dados

Os dados pessoais transferidos serdo sujeitos as seguintes atividades basicas de tratamento
(especificar):

As informag@es de salde pessoais do paciente serdo transferidas para o importador para a concecao,
construcdo e atividades de administracéo do processamento de instrumentos adaptados ao paciente.

O importador de dados contrata os seguintes subcontratantes para o ajudar na execucéo das atividades
de tratamento: (i) Cap Gemini (gere o alojamento de centro de dados e infraestruturas), (i) TATA
(suporta a criagéo de ficheiros CAD 3D).

EXPORTADOR DE DADOS

Nome:

Assinatura autorizada:

IMPORTADOR DE DADOS

Nome: Laura S. Whitsitt , Senior Vice President, Research & Development Orthopaedics

Assinatura autorizada:
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APENDICE 2 AS CLAUSULAS CONTRATUAIS-TIPO

O presente Apéndice faz parte integrante das Clausulas e tem de ser preenchido
e assinado pelas partes

Descricdo das medidas de seguranga técnicas e organizativas implementadas pelo importador
de dados de acordo com as Clausulas 4, alinea (d), e 5, alinea (c) (ou com o
documento/legislacdo em anexo):

Normas: a S&N cumpre diversas normas legais e regulamentares. Estas incluem leis especificas de
um pais a nivel mundial (nomeadamente a Diretiva de Protecdo de Dados da UE na Europa) e
determinadas normas técnicas.

Procedimentos seguros: concretamente, a S&N compromete-se a tomar as seguintes medidas para
assegurar a seguranca das informagGes de salde pessoais do paciente no processamento de
instrumentos adaptados ao paciente VISIONAIRE:

. Carregamento de dados seguro. O centro de imagiologia e/ou o cirurgido carregam
dados de imagem para um local de armazenamento de dados através de uma ligacédo
segura/encriptada. Esses dados sé podem ser visualizados através de uma aplicacéo de
software especifica.

. Armazenamento seguro. Os dados de imagem séo guardados num arquivo de ficheiros
independente de acesso controlado.

O arquivo de ficheiros tem uma parte oculta; esta parte armazena todos os dados.

. Acesso e uso limitados. Estes dados médicos pessoais s6 podem ser utilizados para
conceber, construir e fornecer os instrumentos adaptados ao paciente VISIONAIRE.
Apenas os individuos ativamente envolvidos nesta tarefa tém acesso aos dados.

. Retencdo limitada e segura. Os dados tratados s&o entdo guardados num
armazenamento seguro da S&N (que também é de acesso controlado).

Infraestrutura de site segura. Além disso, para garantir a protecdo da informacédo no site Secure
Visionaire, a S&N (e qualquer parceiro de alojamento que a S&N possa utilizar) conta com uma
extensa arquitetura de seguranga e implantagéo, incluindo:

) Estrutura de alojamento segura. Os servidores Web encontram-se num ambiente de
alojamento de Internet de classe mundial com véarias camadas de seguranca fisica e
redundancia de energia, rede e Internet.

. Autenticacéo segura. Autenticacdo de conta por login.

. Palavras-passe encriptadas e exclusivas. As palavras-passe sao colocadas em "hash"
no servidor, pelo que ndo sdo armazenadas em texto visivel.

. Organizacdo segura. Os processos para cada utilizador sdo separados na base de
dados por cada utilizador independente.

. Transmissdes seguras em site encriptado. Site encriptado (https; SSL 3.0) para
transmissdo de dados entre os servidores e a maquina do Cliente.

. Cépia de seguranca segura. Cépia de seguranca de dados remota "em tempo real".

) Transferéncia segura de dados. A transferéncia de dados no ambiente da S&N utiliza o
"Multiprotocol Label Switching" (MPLS), proporcionando um ambiente de rede altamente
seguro.

. Firewall segura. Existe uma firewall de hardware corporativa que protege todas as

interacBes externas com dados nos sites de alojamento da S&N.

EXPORTADOR DE DADOS

Nome:

Assinatura autorizada:

IMPORTADOR DE DADOS

Nome: Laura S. Whitsitt, Senior Vice President, Research & Development Orthopaedics

Assinatura autorizada:

05466 01/16 14



	05466_Model_Contract_Cover_Letter_PT
	05466_Visionaire_Data_Processing_Addendum_PT

	mês: 
	dia: 
	NOME: Laura S. Whitsitt
	TÍTULO: SVP Research & Emerging Technologies
	DATA: 
	Por e em nome do CLIENTE: 
	NOME_2: 
	TÍTULO_2: 
	DATA_2: 
	Nome da organização exportadora de dados: 
	Endereço: 
	Tel: 
	fax: 
	email: 
	o exportador de dados: 
	país: 
	Nome completo: 
	Cargo: 
	Endereço_2: 
	Outras informações necessárias para que o contrato seja vinculativo se for caso disso: 
	Nome completo_2: Laura S. Whitsitt
	Cargo_2: SVP Research & Emerging Technologies
	Nome: 
	Nome_3: 
	Nome_4: Laura S. Whitsitt , Senior Vice President, Research & Development Orthopaedics


