SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII

Tato smlouva o observacni studii (dale jen ,smlouva®) je uzaviena s Géinnosti k datu U¢innosti (déle
jen ,datum Géinnosti”), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem Vaclavska 316/12, 120 00
Praha 2, IC 27079333, spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiuk vedeném Méstskym soudem

v Praze, oddil C, vlozka 94691, zastoupena jednatelkou | N RN o : < jen ,VO“),
Nemocnici Ceské Budé&jovice, a.s., se sidlem B.Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budé&jovice, Ceské
republika, zastoupend: predsedou predstavenstva ||| - ¢\cnem
predstavenstva ||| GGG Co: 260 68 877, DIC: CZ260 68 877, spolecnost

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych Budéjovicich, oddil B, viozka
1349. Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., _ var.
symbol:1094, Nazev Gctu: Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., Nazev banky: UniCredit Bank Czech
Republic and Slovakia, a.s., Adresa banky: Nam. P. Otakara Il. 35, 370 21 Ceské Bud&jovice, IBAN:
I -\\IFT (BIC): BACX CZ PP, Nazev a adresa maijitele u¢tu: Nemocnice

Ceské Budéjovice, a.s., B.N&mcové 585/54, 370 01 Ceské Budé&jovice (dale jen ,poskytovatel”) a

I (c'3le jen , zkousejici®).

VZHLEDEM K TOMU, ZE spolec¢nost VO byla povéfena spoletnosti sanofi aventis, s.r.o. se sidlem na
adrese Evropska 846/176a), 160 00 Praha 6, (dale jen ,sanofi”), ktera prodava l1é€ebny pfipravek
, k provadéni observacni studie;

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel provadi studie pro vyzkumné aéely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE zkousejici ma zkuSenosti s provadénim studii hodnocenych a prodavanych
l&Civ, a

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost VO si pfeje, aby poskytovatel a zkousejici provedli tuto observaéni
studii nazvanou

Y (cl3le jen , studiie”).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zavazky a ujednani obsazena v této smlouvé, a za fadné
a primérené protiplnéni, jehoZ pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se spoletnost VO
a poskytovatel dohodly takto:

1. Studie
1.1 Piedmét

Poskytovatel a zkouSejici budou provadét studii pro spolecnost VO podle protokolu nazvaného



_, ktery je nedilnou soucasti této smlouvy v jejim platném znéni (dale jen
,protokol”), a vysledky studie poskytne spolecnosti VO.

1.2 Observaéni studie

{a) Poskytovatel a zkou3ejici se zdrii veSkerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci studie jako
intervenéniho klinického hodnoceni dle platnych zakond a predpisd (jak jsou definovany nize
v odstavci 2.1).

{b) Smluvni strany potvrzuji, e uelem uzavieni této smlouvy neni ovlivnit, a Ze Zadnym
zpUsobem neovlivni jejich komercni provoz, zejména Gkony nakupu poskytovatele. Dale poskytovatel
a zkousejici potvrzuji, Ze studie neovlivni budouci predepisovani léciv lékafem. Poskytovatel
a zkougejici uznavaji a potvrzuiji, Ze veSkeré pfedpisy jsou a budou vystavovany vyhradné na zékladé
zdravotnich indikaci.

(c) Smluvni strany souhlasi s tim, Ze ujednéni stanovena touto smlouvou neplsobi ani nemaji za
cil ptsobit jako pobidka & odména za minulou, soutasnou nebo budouci ochotu jakékoliv osoby
piedepisovat, podévat, doporufovat (vCetné lékopisnych doporuceni), nakupovat, platit, hradit,
potvrzovat, schvalovat nebo dodévat jakykoliv produkt ¢ sluzbu prodavanou nebo poskytovanou
spole¢nosti skupiny sanofi nebo jako pobidka k poskytnuti rozhovoru pro acely prodeje di
marketingu. Poskytovatel a zkou3ejici berou na védomi, e jakékoliv podpora a/nebo platby
poskytované VO zlstavaji nezévislé na vsech rozhodnutich ohledné vybéru lécivého pFipravku.

(d) Smluvni strany vyslovn& prohlasuji, Ze subjekty hodnoceni budou pfi pinéni zévazkl
poskytovatele a zkou3ejiciho dle této smlouvy vystaveni pouze takovym proceduram, postupum nebo
medikacim, kterd budou vychazet pouze zrozhodnuti zkoudejiciho nebo o3etfujiciho lékare
vypyvajiciho z posouzeni zdravotniho stavu subjektu hodnoceni a nezavislého na jakémkoliv zavazku
nebo pokynu této smlouvy, protokolu nebo VO, jak to vyplyvé z observaéni povahy této studie.

(e) VO je povinna mit sjednano povinné pojisténi kryjici vznik moiné ujmy pro subjekty
hodnoceni, zkouZejiciho nebo poskytovatele v souvislosti s touto studii, pokud pfisludné pravni
predpisy takové pojisténi vyZaduji.

1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel nezméni ani neupravi, ani nedovoli zkoudejicimu ani kterémukoli pracovnikovi
poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit & upravovat protokol bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti VO, pokud to neni ze zakona povinné pro ochranu bezpecnosti,
zdravi nebo prav subjektd studie (jak jsou definovany nize).

1.4 Nabor

(a) Celkem je planovano zafazeni _ (spoleéné dale oznafovani jako ,subjekty
hodnoceni” a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni®) v réiznych centrech v Ceské Republice, kde
se bude studie provadét. Predpokladany pocet zafazenych subjekt hodnoceni v jednom centru je




(b) Po predchozi vyzvé spoleénosti VO zastavi poskytovatel a zkousejici nabor subjektl
hodnoceni, pokud (i) je dosazeno planovaného maximélniho celkového poctu subjektl hodnoceni
nebo (ii) se spole¢nost VO rozhodne zastavit nabor subjektl do studie nebo v Fesitelském centru
poskytovatele.

(c) Pokud v dusledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro nabor subjektli hodnoceni
dosaZeno ve stanoveném ¢asovém obdobi pfesto, Ze poskytovatel a zkousejici vynaloZili Fadné usili,
pak miZe spole¢nost VO, dle vlastniho uvaZeni, bud obdobi pro nébor do studie prodlouzit, anebo cil
naboru pro studii jinak upravit.

1.5 Zahdjeni studie

(a) Poskytovatel nezahdji a nedovoli zkouSejicimu zahdjit ndbor potencidlnich subjektd
hodnoceni pro ucast ve studii, dokud zkousejici (i) nebude spolecnosti VO informovén, Ze byly ziskdny
viechny souhlasy, povoleni a dokumentace potfebna k provadéni studie; a (ii) nepodepsal protokol
a nepfistoupil tak na provadéni studie v souladu s podminkami protokolu.

(b) Poskytovatel urci zkousejiciho a spolupracujici osoby potfebné k zajisténi provéadéni studie
(déle jen ,tym“). Poskytovatel zajisti, aby zkousejici a tym méli k pInéni svych povinnosti dle této
smlouvy odpovidajici kvalifikaci, a aby vzdy dodrovali podminky a zdvazky vyplyvajici z této smlouvy.
Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze, bude-li toho tfeba, od celého tymu véetné zkousejiciho ma
nebo ziska smlouvy (v pfipadé zkousejiciho je dostate¢né podepsani této smlouvy o observaéni studii
zkousejicim), které tymu ukladaji (i) povinnost zachovéni micenlivosti alespofi v takovém rozsahu, v
jakém ji tato smlouva uklédda poskytovateli, a (ii) povinnost pfevodu vyndlezu, ktery na poskytovatele
ucinné prevede veskerd prava, ktera by jinak tym mél k vysledkiim své prace v souvislosti se studii, a
umozZni poskytovateli postoupit tato prava spole¢nosti VO. Poskytovatel poskytne a zajisti, aby
zkousejici poskytl spolecnosti VO a jejim zdstupcim informace o tymu, které jsou potfebné k
dodrZeni platnych zakon(, predpist a smérnic, nebo dle pfiméFenych pozadavk( spoleénosti VO nebo
jejich zastupcl. Aby se predeslo pochybnostem, tym bude po celou dobu platnosti Smlouvy pracovat
pod vedenim a kontrolou poskytovatele a zkousejiciho, a poskytovatel a zkousejici ponesou
neomezenou odpovédnost za zajisténi, Ze tym jedna v souladu s platnymi zdkony a pfedpisy (jak jsou
tyto definovény niZe), s podminkami této Smlouvy a pfimérenymi pokyny spole¢nosti VO a jejich
zastupcd.

(c) Poskytovatel nenahradi zkousSejiciho jinym zkousejicim bez predchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti VO; souhlas nebude bezdlivodné odepien.

Zkousejici provede studii pfi dodrieni platnych pravnich predpisi CR, a to zejména zédkona
€.378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich pfedpisti zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbéch, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajd, ve znéni
pozdé&jSich predpisi, pfipadné zdkona, ktery uvedené pravni pfedpisy nebo nékteré z nich nahradi —
to plati i pro pfipad dalSich odkazli na tyto zakony v této smlouvé.

1.6 Zaznamy subjektd hodnoceni

(a) Zkou3ejici bude zaznamendvat veskeré potiebné Gdaje do elektronickych formulaft pro
shromaZdovani dat poskytnutych spole¢nosti VO (déle jen ,,CRF“). Poté, co zkousejici odesle kone&ny



CRF, budou veskeré zmény v databazi provddény uz pouze po dohodé se spole€nosti VO nebo jejimi
zastupci.

(b) Zaznamy subjektd hodnoceni, které budou predloZeny po uzavieni naboru do studie,
nebudou brany v potaz, a za takovéto CRF nebude vyplacena zddnd odména.

1.7 NeZddouci prihody

Zkousejici je povinen spole¢nost VO neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich pfihod, jak jsou
definovany v protokolu (dale oznacovany jako ,AE“), postupem uvedenym v protokolu. Pokud je
nezbytné nahldsit AE pfisluSnym organGm, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim pfedanim svych
osobnich udaju.

1.8 Sledovani a kontrola

(a) Pribéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany povérenymi pracovniky
spoleénosti VO, kterym poskytovatel nebo zkousejici umozni pfistup ke vdem informacim ziskanym
vramci studie, ato i k vysledkiim laboratornich testl, zkou3ek a jinych zaznaml o subjektech
hodnoceni zafazenych do studie. Za tcelem kontrol, sledovéni a auditl se zkou3ejici zavazuje po
splnéni zdkonych podminek umozZnit pfistup do prostor provddéni studie, a rovnéz pfistup ke viem
zdrojovym dokumentim a zpravam a umoZnit pracovnikim spole¢nosti VO vyhotovovat si kopie
vsech dokladd a informaci tykajicich se studie, pficemZ pracovnici spolecnosti VO a zkouSejici jsou
povinni dbat ochrany osobnich udaji v souladu se zak. ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji a o
zméné nékterych zdkond ve znéni pozdéjsich predpist.

(b) Priibéh studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovény také auditory spolecnosti VO. Tim neni
dotéeno pravo kontroly pfislu$nymi statnimi orgény CR, pfipadné i zahraniénimi.

(c) Subjekty hodnoceni musi byt v ramci pouceni podle ¢lanku 4.2. této smlouvy informovéany
také o tom, Ze udaje ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pro Gcely kontroly pouZity
a predloZeny také pfislugnym statnim organtim CR.

(d) Spole¢nost VO muzZe povérit kontrolou nebo monitorovanim treti osobu jen po predchozim
pisemném oznameni doru¢eném zkousejicimu.

(e) Zkousejici bude spole¢nost VO okamfZité informovat v pfipadé, ze kompetentni zdravotnicky
organ planuje, pfipadné pokud neplédnované zahdji, provadéni inspekce a poskytne spole¢nosti VO
kopii jakékoli pisemnosti vypracované zdravotnickym organem, kterd je vysledkem takové inspekce, a
to neprodlené po jejim obdrzeni.

(f) Zkousejici se zavazuje uskutecnit jakékoli pfimérené kroky vyZzadované ze strany spolecnosti
VO za ucelem odstranéni nedostatkl zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Spole¢nost VO bude
mit zdroven pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urené kompetentnimu
zdravotnickému orgdnu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového zdravotnického orgénu,
predtim, neZ budou zkousejicim predloZeny.




2. Povinna péce a dodriovani zakon
2.1

Poskytovatel a zkousejici jsou povinni pfi provadéni studie dodriovat vSechny platné zakony,
predpisy a smérnice (déle jen ,platné zakony a predpisy”), a prohladuji a zarucuji, Ze studii budou
provadét se zajisténim radné lékarské péce, v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi standardy,
a pomoci kvalifikovanych pracovnik.

2.2

tve

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vSechny dokumenty souvisejici se studii, v€etné formulard
informovaného souhlasu subjektli hodnoceni tykajicich se studie, CRF, zdrojovych dat a slozky
zkousejiciho na pracovisti, uchovdvat v souladu s platnymi zakony a predpisy.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zaruduje, Ze ziskal veskeré poZadované souhlasy a schvéleni pro uzavieni
a plnéni této smlouvy a provadéni studie (vyjma souhlas(i, povoleni nebo schvaleni etickou komisi,
SUKLem, pfipadné jinymi organy vefejné moci, které zajiStuje VO), a Ze uzavieni a plnéni této
smlouvy, jakoZ i pfijeti odmén podle této smlouvy, neporusuje Zadné platné zakony a predpisy ani
interni pravidla, predpisy ¢i zasady poskytovatele.

2.4.

Smluvni strany souhlasi s tim, Ze oni sami a pfipadné ani jejich statutarni orgédny nebo ¢lenové
statutarnich organ(, vedouci pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé pfimo nebo
nepfimo neprovedou, neslibi ani neschvali provedeni jakékoliv platby finanéni ¢astky, ani nedaruji,
nepfislibi darovat nebo neschvali darovani cehokoliv hodnotného statnimu uUrednikovi,
zdravotnickému odbornikovi i osobé spfiznéné se zdravotnickym zafizenim za ucelem ziskani nebo
udrZeni zakazky ¢i zajisténi neopravnéné vyhody ve prospéch VO. Smluvni strany timto potvrzuji, Ze
oni a pripadné ani jejich statutarni orgdny nebo ¢lenové statutdrnich organ(, vedouci pracovnici,
zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé neprovedli pfed datem této Smlouvy Zadnou platbu,
neudélili souhlas, neucinili slib ani neposkytli dar povahy uvedené v tomto ¢lanku.

Poruseni podminek tohoto ¢lanku ze strany poskytovatele nebo zkousejiciho bude povaZovano za
zdvainé poruseni této smlouvy a VO mizZe kdykoliv tuto smlouvu s okamzitou u¢innosti ukoncit, aniz
by mél zkousejici nebo poskytovatel mozZnost toto poruseni napravit, a to na zakladé zaslané pisemné
vypovédi.



3. Utajeni

3.1

S vyjimkou pfipadil vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spolec¢nosti VO nesmi
poskytovatel ani zkousejici vyzradit dGivérné informace (jak jsou definovdny nize) 7adné tieti osobé
ani je pouZit ve prospéch poskytovatele, zkousejiciho nebo tieti osoby, a omezi pfistup k davérnym
informacim na spole¢nost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace divodné potiebuji
pro ucely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel podnikne a zajisti, aby zkou3ejici podnikl viechny
proveditelné kroky s cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrZovani povinnosti utajeni
davérnych informaci, a to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na
poskytovatele a zkousejicho. DGvérné informace jsou, stanou se, resp. zlstavaji vyluénym
vlastnictvim spole¢nosti VO; s tim, Ze poskytovatel mé prévo pouzit divérné informace pro své
vlastni nekomer¢ni, interni vyzkumné, $kolici a vzdélavaci Gcely.

3.2 .DUvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) vedkeré informace a udaje poskytnuté spole¢nosti VO nebo jejim jménem, nebo vytvorené ¢i
ziskané poskytovatelem nebo zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokument ke studii;

(b) ustanoveni této smlouvy, véetné protokolu a pfiloh této smlouvy a

(c) veskeré informace a (daje vytvofené v souvislosti se studii, véetné CRF a Udaja v nich
obsaZenych.

3.3

Omezeni tohoto ¢lénku 3 o ,dGvérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz maze
poskytovatel pritkazné doloZit listinnymi diikazy, ze:

(a) byly prévoplatné v drieni zkousejiciho nebo poskytovatele pred jejich pfijetim od spole¢nosti
VO;
(b) jsou nebo se stanou vefejné dostupnymi jinak ne? v disledku jednani nebo neinnosti

zkousejiciho ¢i poskytovatele ¢i jeho ¢lendl statutérnich orgdnd, zmocnéncd, vedoucich pracovnikd,
zaméstnanct, zastupcd, konzultantd, poradct nebo spolupracovnikii;

(c) zkousejici nebo poskytovatel je ziskali od tieti strany, ktera md zdkonné pravo takové
informace vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly zkouSejicim nebo poskytovatelem nezévisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouZiti nebo
prispéni davérnych informaci pfedanych na zakladé této smlouvy.
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Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrani zkousejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli ¢asti davérnych informaci, kterou (i) musi zkousejici nebo poskytovatel pouZit nebo vyzradit
za UCelem poskytnuti IéCby nebo poradenstvi subjektim hodnoceni, avsak s tim, Ze spole¢nost VO
a poskytovatel se dohodli, Ze takové pouZiti nebo vyzrazeni dlvérnych informaci bude pfisné
omezeno na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjektl hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou
povinni pfedat dle zakon(, predpisd, pravidel, ikon( nebo nafizeni statniho orgdnu nebo organizace,
avsak s tim, Ze zkousejici nebo poskytovatel o tom musi spole¢nost VO s dostateénym pFedstihem
pisemné vyrozumét, aby mohla spole¢nost VO usilovat o ochranny ptikaz nebo jiny podobny pfikaz
k zajisténi zachazeni s divérnymi informacemi v reZimu utajeni, a poté pfedat pouze minimum
davérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti splnéna.

3:5

Poskytovatel bere na védomi, Ze vyzrazeni divérnych informaci v rozporu s podminkami této
smlouvy muZe zpusobit nenapravitelnou Skodu, za niz odskodnéni poskytované dle platného préva
nemusi byt dostate¢nou néhradou, a poskytovatel souhlasi s tim, Ze spolecnost VO méa kromé dal3ich
prav a moZnosti doméhat se ndpravy, které ji poskytuje zakon nebo pravo ekvity, i pravo domdhat se
soudniho prikazu nebo prikazu k dodrZeni ustanoveni tohoto ¢ldnku 3 u pfislusného soudu.

3.6

Poskytovatel a zkou3ejici se zavazuji, Ze po skonceni studie u poskytovatele a na Zddost spole¢nosti
VO neprodlené (a) vrati spoleCnosti VO veskeré divérné informace poskytnuté spole¢nosti VO
poskytovateli a/nebo zkousejicimu ¢i tymu v dokumentérni podobé, véetné vsech kopii a jejich
daldich hmotnych podob vytvofenych zkousejicim nebo cleny statutarnich organid, zmocnénci,
vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zdstupci, konzultanty, poradci nebo spolupracovniky
zdravotnického zafizeni a (b) zni¢i veSkeré divérné informace v drieni poskytovatele nebo
zkousejiciho uloZené na tehdy dostupnych elektronickych ¢i jinych médiich; timto neni dotéena
zékond povinnost uchovavat divérné informace pro Gcely archivnictvi nebo k jinému zdkonnému
ucelu.

4, Ochrana osobnich udaja
4.1
(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani sluzeb poskytovatelem a zkousSejicim viéi VO podle

této smlouvy dochdzi ¢i mGZe dochazet taktéZ ke zpracovani osobnich udaji, dohodly se smluvni
strany na Upravé nékterych jejich dalSich vzdjemnych prav a povinnosti v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajl, a to v souladu s platnou pravni Upravou vyplyvajici zejména ze zdkona &. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich udajl, v platném znéni (pfipadné ze zdkona, ktery uvedeny zakon nahradi), a
s G¢innosti od 25. 5. 2018 také z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném
pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajt)
(dale jen ,nafizeni GDPR“). Tato Uprava prav a povinnosti je uvedena v tomto odst. 4.1 pism. (b)




smlouvy, ve kterém je VO oznacen jako ,Spravce” a poskytovatel a zkousejici, ktefi vykonavaji prava
a plni povinnosti dle této pfilohy spole¢né, jsou oznaceni jako ,Zpracovatel”.

(b) Spravce povéfuje Zpracovatele zpracovanim osobnich udajd subjektl tykajicich se studie.
Pfedmét, doba trvani zpracovani, povaha a Gcel zpracoviéni, typ osobnich (dajl a kategorie subjektt
Gdajl jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a dalSich dokumentech, které vymezuji predmét studie.
Zpracovatel se zavazuje pfi zpracovavani osobnich (daji postupovat v souladu se zakonem ¢.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaju, v platném znéni (pfipadné v souladu se zdkonem, ktery
uvedeny zakon nahradi), a v souladu s touto Smlouvou. Od Gcinnosti nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich udaji) (dale jen ,nafizeni GDPR“) se Zpracovatel zavazuje pfi zpracovavani
osobnich Gdajli postupovat také v souladu s nafizenim GDPR. Spravce se povaZuje za spravce a
Zpracovatel se povaZuje za zpracovatele osobnich tdajii v souladu s citovanou pravni Gpravou.

Obé smluvni strany se zavazuji se navzdjem bez prodleni informovat o vSech okolnostech
vyznamnych pro plnéni ujedndni tohoto ¢lanku smlouvy.

Zpracovatel je povinen pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pristupu k osobnim tdajam, k jejich zméné, zniceni i ztraté, neopravnénym prenostim, k
jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich Gdajd. Tato povinnost
plati i po ukonéeni zpracovani osobnich Gdaju.

Zpracovatel se zavazuje zachovavat mlicenlivost o osobnich udajich pacientll a o bezpecnostnich
opatrenich pfijatych k zabezpeceni ochrany osobnich tdaji, a to i po skonéeni tohoto smluvniho
vztahu.

V souladu s €l. 28 odst. 3 nafizeni GDPR Zpracovatel:

- zpracovava osobni udaje pouze na zékladé doloZenych pokyna Sprévce, véetné v otazkach
predani osobnich udaji do tieti zemé nebo mezindrodni organizaci, pokud mu toto
zpracovani jiz neukladaji pravo Evropské unie nebo Clenského statu, které se na Sprédvce
vztahuje; vtakovém pripadé Zpracovatel informuje o tomto pravnim poZadavku pred
zpracovénim, ledaze by tyto pravni predpisy toto informovéni zakazovaly z dlleZitych divod(
verejného zajmu;

- zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovdvat osobni Udaje zavdazaly k micenlivosti nebo
aby se na né vztahovala zakonnd povinnost mi¢enlivosti;

- pfijme vSechna opatieni pozadovana podle ¢lanku 32 nafizeni GDPR;

- dodrZuje podminky pro zapojeni dalSiho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;

- zohledfiuje povahu zpracovani, je Sprdvci ndpomocen prostiednictvim vhodnych
technickych a organizacnich opatreni, pokud je to mozné, pro spinéni Sprévcovi povinnosti
reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu udaji stanovenych v kapitole Il nafizeni GDPR;

- je Spravci napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankl 32 az 36 nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ md Zpracovatel k dispozici;

- v souladu s rozhodnutim Spravce vSechny osobni udaje bud' vymaze, nebo je vrati Spravci
po ukonceni poskytovani sluZzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud
pravo Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje ulozeni danych osobnich Gdaju;

- poskytne Spravci veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly spinény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku smlouvy a umozni audity, véetné inspekci, provadéné Spravcem
nebo jinym auditorem, kterého Spravce povéril, a k témto auditim prispéje.



- smluvni strany berou na védomi, Ze dal$i povinnosti tykajici se zpracovani osobnich tGdaji
jim stanovi nafizeni GDPR.

- Zpracovatel prohlaSuje a ujiStuje Sprdvce, Ze poskytuje dostatecné zaruky zavedeni
vhodnych technickych a organizacnich opatieni tak, aby zpracovani osobnich Udaji podle
tohoto ¢lanku smlouvy splfiovalo poZadavky nafizeni GDPR a aby byla zajiSténa ochrana prav
subjektu udaju.

4.2 Osobni udaje subjektti hodnoceni

(a) Zkousejici je povinen ziskat od subjektd hodnoceni, prostfednictvim formulari
informovaného souhlasu (dale jen ,ICF“) dodanych a schvélenych spole¢nosti VO, souhlas s Gcasti ve
studii a s prfedanim shromazdénych dat spolecnosti VO a s uloZenim a analyzou téchto udajd.
Veskerd data predana spolecnosti VO (tzn. data, ktera opusti pracovisté poskytovatele) budou piné
anonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovdny pouze jako souhrnné vysledky bez moznosti
identifikace jednotlivych subjektd hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré lékaiské zdznamy a formuldfe ICF vytvorené
v souvislosti se studii po dobu péti (5) let po ukonceni studie, anebo dle platnych zakon( a predpisd,
pokud stanovi dobu delsi.

4.3 Osobni Gdaje smluvnich stran

(a) Spole¢nost VO bude zpracovavat osobni Udaje zkousSejiciho a tymu pro administrativni,
statistické, informativni, komercni a ohlasovaci Glely (véetné jména, odbornosti, pracovisté
a predchozich zkuSenosti). Zkousejici souhlasi s preddavanim svych osobnich udaji tfetim osobam.
Zkousejici prohlasuje, Ze ziskal od ¢lent tymu prislusné souhlasy s predavanim jejich osobnich tGdajl
tretim osobam v rozsahu potfebném pro provadéni studie.

(b) Jakékoli osobni udaje vztahujici se k poskytovateli, zkouSejicimu nebo tymu, které mohou byt
pfedmétem takového zpracovani, bude spolecnost VO pouZivat pro ucely plnéni této smlouvy
a obecné komunikace.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat

5.1

Veskeré vyndlezy, napady, zlepSeni, objevy, vylepSeni, Gpravy, know-how, data, primyslové vzory
ainformace vseho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici



s provadénim studie, s pouzitim finanénich prostiedkd studie, pfipravku Aubagio nebo s pouzitim,
zneuZitim, Upravou nebo podavanim piipravku Aubagio (dale spole¢né oznacovany jako ,vynélezy”),
jsou vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti VO. Poskytovatel a zkou3ejici se zavazuji neprodlené (a)
informovat o takovych vyndlezech spoleénost VO, (b) pfevést vedkerd prava, naroky a podily na
vynalezech na spole€nost VO, bez néroku na licen¢ni poplatky nebo jinou odménu, a (c) na néklady
VO vyhotovit dokumenty poZadované spole¢nosti VO k tomu, aby spole¢nost VO mohla ziskat pro
takovéto vyndlezy ochranu, véetné patentovych prav, jakou bude spoleénost VO povaZovat za
potfebnou nebo Zadouci. Poskytovatel a zkousSejici dale souhlasi, Ze budou pIné spolupracovat se
spole¢nosti VO v rémci procesu zabezpeceni a vymahani prav spole¢nosti VO na takové vynalezy, a to
pfed zvefejnénim jakychkoliv informaci o takovych vyndlezech, a spoleénost VO odméni
poskytovatele (ve vzdjemné odsouhlasené pfimérené sazbé) za &as strdveny témito aktivitami na
zadost spolecnosti VO.
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Poskytovatel prohlaSuje a zarucuje, Ze je opravnén poskytnout veskerd préava uvedend v tomto
¢lanku 5, Ze potencidlni vynalezci jsou a budou povinni prevést své vynélezy na poskytovatele a/nebo
na spolecnost VO, a Ze neuzaviou smlouvy s tfetimi osobami, které by byly s touto povinnosti
VvV rozporu. ‘
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Veskera prava, naroky a podily (a) k veskerym udajum shromaidénym a databazim vytvofenym
vramci provadéni studie, (b) ke vSem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetn& vybéru,
koordinace nebo uspofadani téchto dat), které jsou vytvofeny pro studii, a (c) ke véem formulafam
CRF a dalsim dokumentim a zpravam v rdmci studie, véetné autorskych prav k vy$e uvedenému, jsou
a zlistanou vyhradnim vlastnictvim spole&nosti VO.

6. Publikace
6.1

Spole¢nost VO a jeji zastupci maji neomezeny pfistup a vyluéné pravo uZivat veskeré informace, které
vzejdou ze studie, pro libovolné ucely v souladu se zdkonem.

6.2

Nestanovi-li tento ¢lanek 6 jinak, po dokonceni studie a vyhodnoceni vysledk( spole¢nosti VO, anebo
po zrudeni studie mézZe poskytovatel (pfipadné prostfednictvim svého zkousejiciho & tymu) vysledky
a metody studie publikovat ¢i jinak zvefejnit, aviak pouze pro nekomeréni Géely a s predchozim
souhlasem spolegnosti VO. Bez ohledu na vySe uvedené nesmi poskytovatel zvefejnit zadné jiné
divérné informace spole¢nosti VO neZ vysledky a metody studie.



7. Odmeéna
7|

Jako odménu za provédéni studie se spole¢nost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé
spravné vyplnénych a odeslanych formuldFd CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

7.2 Platebni podminky

(a) Spolecnost VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formuléie CRF vyplnéné, ale
neodeslané v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 7.1 vyse jsou odménou za &innost poskytovatele v ramci
studie dle této smlouvy, a déle ndhradou viech souvisejicich vydajl vzniklych poskytovateli béhem
pInéni této smlouvy. Poskytovatel za plnéni smlouvy neobdrii adné jiné vyhody nad rdmec odmén
uvedenych v €ldnku 7 a Pfilohy A, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak.

(c) Spolecnost VO zaplati poskytovateli odménu bankovnim prevodem poté, co poskytovatel a
zkousejici spini vSechny podminky pro platbu uvedené v P¥iloze A a poskytovatel zasle VO, na adresu
uvedenou v Pfiloze A, fakturu, ktera bude mit v8echny naleZzitosti ucetniho a dariového dokladu dle
platnych prévnich predpisi Ceské republiky, a to kaZdych Sest (6) mésich po zaFazeni prvniho
subjektu hodnoceni do studie. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dni ode dne vystaveni
faktury.

8. Doba platnosti a zénik smlouvy
8.1

Tato smlouva je uCinnd od data Géinnosti a zanikne poté, co poskytovatel a zkousejici dokonci
viechny své povinnosti podle této smlouvy, véetné pfedani viech vysledkl studie spole¢nosti VO.
Clanky 3,4,5,6a9 zUstavaji v platnosti i po zéaniku smlouvy.

8.2

Spolecnost VO muZe smlouvu z jakéhokoli diivodu pisemné vypovédét zasldnim doporuéeného
dopisu s doru¢enkou poskytovateli. Vypovédni lhita je 15 dnd.

8.3
Dale miZe poskytovatel nebo spole¢nost VO od této smlouvy odstoupit:

(a) doporucenym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni |hitou
15dnl, pokud druhd strana podstatnym zpiisobem porudi tuto smlouvu a nezjednd népravu
v uvedeném 15dennim terminu (je sjednano, 7e poruseni platnych zékon( a predpist se povaZuje za
podstatné poruseni této Smlouvy); nebo

(b) doporucenym dopisem s doruéenkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhitou
15 dnd, pokud se druhd strana dostane do platebni neschopnosti, je zruSena nebo v likvidaci, dojde
k pfevodu jejiho majetku ve prospé&ch véfiteld, poda navrh na konkurz nebo je takovy ndvrh podan




proti ni, anebo je uren spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢ pro podstatnou ¢ast jejiho
majetku.

8.5

V pfipadé predcasného ukonceni smlouvy ma poskytovatel narok na platby za viechny sluzby
poskytnuté dle této smlouvy do data G¢innosti pfedéasného ukoncéeni smlouvy; aviak za
pfedpokladu, Ze (a) tyto zdvazky byly dfive schvéleny spole¢nosti VO, (b) poskytovatel i zkou3ejici
Fadné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit. Navic spole¢nost VO
uhradi viechny pfiméFené naklady vzniklé poskytovateli, které jsou nutné nebo pfimérené nezbytné
v souvislosti s fadnym ukon&enim smlouvy; s podminkou, Ze poskytovatel od spolecnosti VO ziskal
pfedchozi pisemné schvéleni téchto vydajli. Odstoupi-li spole¢nost VO od smlouvy dle €lanku 8.3,
pism. a), je spole¢nost VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné ¢astku odmén odbornik( a vydajt
skutecné a pfimérené vzniklych pfed pfedmé&tnym porudenim smlouvy.

Zkousejici pfeda zpravu o ukonceni klinického hodnoceni na pravni odbor poskytovatele.

9. Zavérefénd ustanoveni

9.1 Stiret zajma

Poskytovatel a zkousejici spoleénosti VO prohlasuji, Ze plnéni jejich zavazk( dle této smlouvy neni
a nebude v rozporu s Zadnou jinou smlouvou, kterou uzavfeli. Poskytovatel a zkou3ejici se zavazuji
spoleénost VO informovat o véech jinych smlouvéch s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke
studii.

9.2 Oznamovani

Veskerd oznameni, kterd maji nebo mohou byt ¢inéna dle této Smlouvy, musi byt v pisemné formé
a povaZuji se za uinénd dnem doruceni, pokud jsou doruéena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doru¢enkou na nasledujici adresy:

Poskytovatel:

Nemocnice Ceské Budg&jovice, a.s., B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice, Ceska republika
Spolecnost VO:

VALUE OUTCOMES s.r.0.

Vaclavskd 316/12

120 00 Praha 2

K rukdm: jednatel(i spole¢nosti




nebo

9.3

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, e projednani a rozhodovani pFipadnych sporti, které
nebudou vyfeseny smirem, bude fe3eno s pomoci pfisluénych soudnich organi Ceské republiky.

9.4 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi spoleénosti VO a poskytovatelem nezaklada vztah zastoupeni ani spole¢nost osob,
a zadné ze smluvnich stran nedéavd pravo druhou stranu zavazovat.

9.5 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého pfedmétu a rusi
a nahrazuje veskera pfedchozi ujednani (pisemna i Gstni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a dopliiky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a opradvn&nymi zéstupci spoleénosti VO a poskytovatele. Skute€nost, e
néktera ze smluvnich stran nevymah4 sva préva z této smlouvy, nepredstavuje vzdani se daného
pradva nebo moinosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moZnosti
z divodu pozdéjsiho porueni nebo nepinéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

9.6 Podpis smlouvy, vwhotoveni

Tato smlouva (a) miZe byt sepsdna ve vice vyhotovenich, pfi¢em? kazdé z nich se povaZuje za origindl
a viechna vyhotoveni dohromady tvofi jedinou smlouvu zavaznou pro viechny strany, a (b) se
povaZuje za uzavienou danou smluvni stranou po doruéeni podpisu této strany fyzicky druhé strané
nebo strandm.




NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzavfely tuto Smlouvu k datu Gcinnosti prostfednictvim svych fadné
opravnénych zéstupci.

VALUE OUTCOMES s.r.0.

Jednatelka

Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

pfedseda predstave

¢len pfedstavénstva

patum: _ = -© Q@ (&

Datum: 112 -06- 2018

Hlavni zkousejici
Pracovisté: Neurologické oddéleni

Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Datum: f/ 6 \z[, /-‘f'/

&




Priloha A

Platby

Spolecnost VO za provedeni studie uhradi celkem_ za kazdy

subjekt hodnoceni plus DPH, a to tak, e platba bude rozdélena do tfi &asti:

(i) prvni Cast je _ za kompletni vypInéni a odesldni

elektronického formulafe CRF — NAVSTEVA 1, a to véetn odesldn( origindld piné
afadné vyplnénych 2 formuldi PACIENTSKYCH DOTAZNIKU — NAVETEVA 1
a doruceni podtou na adresu spole¢nosti VO;

(i) druha é&ést je_ za kompletni vyplnéni a odeslani

elektronického formulafe CRF — NAVSTEVA 2, a to véetné odeslani originalt plné
afadné vyplnénych 2 formuldfli PACIENTSKYCH DOTAZNIKU — NAVETEVA 2
a doruceni postou na adresu spole¢nosti VO ;

(iif) treti ¢ast je_ za kompletni vyplnéni a odeslini

elektronického formuldfe CRF — NAVSTEVA 3, a to véetnd odeslani originald plné
aradné wyplnénych 2 formuldiG PACIENTSKYCH DOTAZNIKU - NAVETEVA 3
a dorueni poStou na adresu spole¢nosti VO ;

Spolecnost VO zasle emailem poskytovateli kazdych Sest (6) mésict po zafazeni prvniho subjektu
hodnoceni do studie, prehled vyplnénych a odevzdanych CRF a piehled pIné a fadné vyplnénych
a dorucenych PACIENTSKYCH DOTAZNIKU. Na zékladé této vyzvy bude poskytovatel povinen vystavit
dafiovy doklad, ktery musi obsahovat veékeré poZadavky stanovené pravnimi predpisy.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veSkerych pfipadnych danf a jinych poplatk(,
které jsou nebo mohou byt uloieny. Poskytovatel déle nese vegkeré naklady a vydaje, které mu
vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné platby celému tymu véetné Iékate.

Jedinym pfijemcem odmény a plateb ze strany VO je pouze poskytovatel. Zkou3ejici, popfipadé dalsi
¢lenové tymu, budou odménéni na zikladé jejich samostatné dohody uzaviené s poskytovatelem.

Zasilaci adresa spole¢nosti VO:
VALUE OUTCOMES s.r.0.
Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2

Kontaktni email poskytovatele pro zasilani pfehledi:




