Pfiloha €. 2

SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI AKADEMICKEM KLINICKEM
HODNOCENI

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobédrova 1150/50, 100 34 Praha 10 - Vinohrady

IC: 00064173, DIC: CZ00064173

zapsand: stdtni pispévkova organizace MZ CR; ziizovaci listina ¢.j. MZDR 17266/-111/2012 ze dne 29.

kvétna 2012, v plaggém znén{
bankovni spojeni:
¢islo uctu

ID datové schranky: zizdbpb

Nakladové stiedisko KH: 30604

zastoupena: doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA - feditel
(dile jen ,,Zadavatel*)

a

Prof. MUDr. Zuzana Mot’ovska, Ph.D., FESC
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

IIL. interni-kardiologick4 klinika

(dile jen ,,Osoba povéiena zadavatelem*)

Value Outcomes s.r.o.

se sidlem: Vaclavska 316/12, Praha 2, 120 00

ICO: 27079333

zapsany v obchodnim rejstitku vedeném u Méstského soudu v Praze, slozka C 94691
bankovni spojeni: NGcGcIINGEE

¢islo aeedNEGEG_—_—_—_——————

zastoupeny: Ing. Helena Dolezalova

(dédle jen ,,CRO")

uzaviraji na zakladé¢ vysledku vefejné zakdzky malého rozsahu sndzvem ,,Dualni protidestickova
lé¢ba pacientii s akutnim infarktem myokardu v kardiogennim Soku - studie DAPT-SHOCK
AMI: PRAGUE 23 - MONITORING STUDIE®, interni ¢islo 2019_002_00_00 (dile jen ,,vefejnd

w

zakdzka®), zaddvané dle § 31 zdkona €. 134/2016 Sb., o zadivani vefejnych zakédzek, ve znéni
pozdéjSich ptedpisi (ddle jen ., ZZVZ™), mimo rdmec ZZVZ, a podle § 2586 a ndsl. zdkona ¢. 89/2012
Sb., ob¢ansky zdkonik, ve znéni pozdéjSich predpisu (ddle jen ,,obcansky zdkonik*), tuto

Smlouvu o spolupraci pri akademickém klinickém hodnoceni

(dile jen ,smlouva®):
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UVODNI CAST

Zadavatel, osoba povéfend zadavatelem a CRO jsou ddle jednotlivé nazyvani jako ..Smluvni strana®
nebo souhrnné jako ,,.Smluvni strany*.

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel provad{ klinické hodnoceni huménniho 1é¢ivého piipravku s
nazvem: ,,Dudlni protidestickova lécba pacienti s akutnim infarktem myokardu v kardiogennim Soku —
studie DAPT-SHOCK AMI: PRAGUE-23%, ¢&islo protokolu: 13062017-23-1, (pfiloha ¢. 1 této
smlouvy), dale jen ,klinické hodnocent”,

VZHLEDEM K TOMU, ZE CRO se zabyvd poskytovanim sluZeb ve spojeni s farmaceutickymi
studiemi a dosdhla vyznamnych odbornosti a kompetenci v oblasti fizeni a monitorovani klinickych
studif,

VZHLEDEM K TOMU, ZE CRO si pieje poskytovat tyto Sluzby a prohladuje a zarutuje, Ze
disponuje zkuSenostmi, schopnostmi a prostfedky nezbytnymi pro efektivni poskytovini Sluzeb
v souladu s podminkami této Smlouvy,

PROTO SE NYNI SMLUVNI STRANY DOHODLY NA NiZE UVEDENYCH PODMINKACH:

L.
Definice

Pro dcely této Smlouvy Smluvni strany souhlasi, Ze nisledujici vyrazy maji vyznam, ktery je uveden

nize:

e “Divérné informace CRO” znamenaji vSechny informace, véetné — bez omezeni — softwaru nebo
modelu a souvisejici dokumentace, informaci o potencialnich zakaznicich, cendch a inkasovanych
¢astkach, know-how nebo obchodniho tajemstvi souvisejiciho s fizenim klinického hodnoceni nebo
obchodnich plant ¢i plant rozvoje CRO, kteréZto informace mohou byt poskytnuty Zadavateli
Studie ve spojeni s touto Smlouvou.

e “Vynilezy CRO” znamenaji jakékoli objevy, vyvoj, vyndlezy (at’ uZ patentovatelné nebo nikoli),
zlepSovaci ndvrhy, autorskd dila, procesy, sestavy, specifikace, softwarové programy nebo modely
se souvisejici dokumentaci, know-how nebo divérné informace vztahujici se k fizeni klinického
hodnoceni, které vyvinula CRO, av8ak (1) které Zadavatel explicitné nevyZadoval nebo které
nebyly vyvinuty na tcet Zadavatele, nebo (2) bez odkazu na jakékoli Dlvérmné informace, jez
Zadavatel poskytl nebo zajistil.

e “Diavérné informace Zadavatele” znamend jakékoli informace (vCetné — bez omezeni — Protokolu
studie, Produktu, formuldre CRF (Case Report Form), klinickych dat, jinych dat a informaci, sestav,
pocitacového softwaru nebo modeli (vcetné souvisejici dokumentace), know-how, diavérnych
informaci nebo plant rozvoje), jeZ jsou vlastnictvim Zadavatele v souvislosti s touto Smlouvou,
kteréZto informace jsou (1) poskytnuty CRO ve spojeni s touto Smlouvou, nebo které (2) CRO
(véetné — bez omezeni — zaméstnancl, zdstupci nebo subdodavateli CRO), generovala nebo
vyvinula, nebo které generovali ¢i vyvinuli vyzkumnici podilejici se na Studii a jejich zaméstnanci
ve spojeni s touto Smlouvou.

e “Vynialezy Zadavatele” znamenaji jakékoli objevy, vyvoj, vynilezy (at’ uz patentovatelné nebo
nikoli), zlepSovaci ndvrhy, autorskd dila, vzorce, procesy, slouceniny, metody pouZiti nebo
poskytnuti, klinickd data, jind data, sestavy, specifikace, pocitatovy software nebo modely se
souvisejici dokumentaci, know-how nebo obchodni tajemstvi, které vyvinul Zadavatel, nebo
vyzkumnici podilejici se na Studii a jejich zaméstnanci, (1) ve spojeni s touto Smlouvou, nebo (2)
z nichz vyplyvaji davémé informace Zadavatele nebo které obsahuji duvérné informace Zadavatele.

e “Klitovi zaméstnanci CRO” jsou jednotlivei, ktefi jsou identifikovdni prostfednictvim jména
a/nebo jejich pracovni pozice/funkce.
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“Protokol” znamend dokument evidovany pod cislem 13062017-23-1, ktery popisuje cil/cile,
ndvrh, metodologii, statistické Gdaje a strukturu Studie a ktery je pfipojen k této Smlouvé jako
Priloha 1.

“Sluzby” znamenaji sluzby, které se vztahuji ke Studii, a které ma poskytnout CRO nebo
subdodavatelé, jez CRO povéiila provedenim sluZeb, a které CRO fidi, v souladu s touto Smlouvou.
“Studie” znamend pouZiti registrovaného 1é¢ivého pripravku Kengrexal/Brillique v ramci
klinického hodnoceni s ndzvem: ,Dudlni protidestickovd 1é¢ba pacienti s akutnim infarktem
myokardu v kardiogennim Soku - studie DAPT-SHOCK AMI: PRAGUE-23%, realizované

v souladu s podminkami Protokolu a registraéni dokumentaci piipravku.

II.
Pifedmét smlouvy a povinnosti CRO
1. Zadavatel prostfednictvim Smlouvy povéfuje CRO a CRO souhlasi, Ze bude poskytovat
monitoring a fizeni monitoringu Studie, a souhlasi, Ze bude Zadavateli poskytovat Sluzby
souvisejici s monitoringem Studie, a to:

= Rizeni monitoringu — koordinace &innosti monitora, komunikace se Zadavatelem
a osobou povéfenou zadavatelem,
= Aktivity souvisejici s monitorovanim
e piiprava a realizace inicia¢ni ndv$tévy ve vSech centrech, ktera jsou
uvedena v Piiloze ¢. 2 této smlouvy s tim, Ze tato pfiloha bude prubézné
dopliiovdna o jednotlivda centra, snimiz bude Zadavatel uzavirat
prisluSnou smlouvu o provedeni klinického hodnoceni humdnniho
lécivého pripravku, pficemz doplhovani a aktualizovani obsahu Prilohy €.
2 této smlouvy nebude povazoviano za zménu podminek sjednanych touto
Smlouvou, a to v¢etné reportu;
e pfiprava a realizace monitorovaci ndvStévy v centrech, kde doSlo
k zatazeni alesponi jednoho pacienta, a to dle harmonogramu dle dohody
s osobou povéfenou zadavatelem, a ne vice neZ 2 monitorovaci ndvstévy
v pribéhu celé Studie v kazdém centru, a to véetné reportu, komunikace s
centry v prub&hu celé studie mimo monitorovaci navstévy;
e piiprava a realizace zavérecné navstévy ve vSech centrech, a to vcetné
reportu.
e pfiprava podkladi pro Zadavatele pro Zprdvu o pribéhu klinického
hodnoceni kazdych 12 mésici, kterou vyzaduje SUKL

2. Smluvni strany se vzdjemné dohodly, Ze realizace SluZeb vyZaduje pfinejmenSim
CtyficetCtyfi (44) mésich za ddle sjednanych podminek.

II1.
Dodrzovani podminek

1. CRO se zavazuje, 7e Sluzbami uvedenymi v Clanku II této smlouvy povéii pouze takové
zaméstnance CRO, ktefi diky piislusnému Skoleni a zkuSenostem disponuji potiebnou
kvalifikaci.

2. CRO se zavazuje, Ze bude zamyslené Sluzby provadét v plném souladu (i) s ustanovenimi
této smlouvy a zejména s Protokolem, (ii) zpasobem odpovidajicim platnym
profesiondlnim  standardiim prostfednictvim implementace jakychkoli nezbytnych
prostiedkii, a (iii) v souladu s veSkerymi piisluSnymi platnymi zdkony, smérnicemi a
naiizenimi, jimiZ se ¥{di provddéni klinickych hodnoceni, véetné — bez omezeni — pravnich
ptedpisi o ochrané osobnich udaji, jez se vztahuji na zpracovdni dat a elektronické
zaznamy, vcetné smérnice FDA a ICH o spravné klinické praxi a véetné souvisejicich
pokynu platnych pro pracovidté, na nichz probihd klinické hodnoceni, za ucelem splnéni
pozadavka regula¢énich organa, vCetné — bez omezeni - standardd vyZadovanych
regulaénimi organy, jez maji byt aplikovany na pracovistich, na nichZz jsou provadéna
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klinickda hodnoceni a to pIné v souladu saktudlnimi standardy, jeZ jsou zavedeny
v relevantnim odvétvi, a v souladu s jakymikoli dal$imi relevantnimi pravnimi pfedpisy
Ceské republiky.

Zadavatel se zavazuje, Ze pred zahdjeni Studie ziska povoleni Stitniho dstavu pro kontrolu
1é¢iv, souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasy vSech pfislusnych
lokalnich etickych komisi ve vSech studijnich centrech, kopie téchto povoleni na vyzadani
ptedlozi CRO.

Zadavatel se zavazuje, 7e pred zahdjenim Studie ziska souhlas poskytovatelii zdravotnich
sluzeb ve vSech studijnich centrech s provadénim Studie, kopie tohoto souhlasu na
vyZzadani predlozi CRO.

Zadavatel prohlaSuje, Ze v8echna studijni centra, kterd vybral, jsou vybavena k tomu, aby v
nich byla provedena Studie a poskytovatel a hlavni zkouSejici souhlasi s provedenim Studie
za podminek uvedenych v protokolu Studie a pfislu$nych privnich pfedpisech.

Zadavatel se zavazuje smluvné zajistit, aby poskytovatelé zdravotnich sluZzeb i hlavni
zkouSejici ve v8ech studijnich centrech umoznili povéfenym zdstupciim Zadavatele piistup
k vybaveni a zafizeni pouZitému pro tGéely Studie, ke v8em informacim ziskanym v rdmci
Studie, i k vysledkiim laboratornich testli, zkouSek a jinych zdznami o subjektech
hodnoceni zafazenych do Studie. Déle aby povéfeni zaméstnanci CRO byli oprdvnéni
nahlizet do zdravotnické dokumentace subjekti hodnoceni v rozsahu stanoveném
Informovanym souhlasem pro subjekty hodnoceni, ktery je nezbytny pro kontrolu
spravnosti dat zaznamenavanych do dokumentace Studie.

Zadavatel se zavazuje smluvné zajistit, aby povéfenym zaméstnancim CRO bylo ve viech
studijnich centrech umoZnéno monitorovani Studie, a k tomu byl zajiStén pfistup do prostor
a zafizeni, kde Studie probiha a k jakymkoli relevantnim informacim souvisejicim
s provadénou Studii.

Zadavatel se zavazuje zajistit, aby subjekty hodnoceni byly informoviny o tom, Ze ddaje
ziskané o nich v prubéhu Studie mohou byt, pro Géely monitoringu Studie, zptistupnény ke
kontrole povéfenym zaméstnancim CRO, pfiemZ tato informace bude obsaZena v
informovaném souhlasu.

Zadavatel nebo osoba povéfend zadavatelem se zavazuje zajistit pfistup do systému Case
Report Form (CRF) Studie pro povéfené zaméstnance CRO, ktery je poskytovdn a
provozovin tiet stranou, a to takovy piistup, ktery umoziiuje proviadét CRO viechny dkony
spojené s monitoringem Studie.

IV.

Odmeéna
Smluvni strany se dohodly, Ze odména CRO za Sluzby poskytnuté v souladu s Clankem II
této smlouvy ¢ini v celkové vysi 810 000,- K& bez DPH. Vyplaceni odmény je vazano na
ziskani téelové podpory Ministerstva zdravotnictvi CR pro projekt snazvem Dudini
protidestickovd lécba pacientit s akutnim infarktem myokardu v kardiogennim Soku — studie
DAPT-SHOCK AMI, ktery byl podin vramci 5. Vefené soutéZe ve vyzkumu,
experimentdlnim vyvoji a inovacich; Program na podporu zdravotnického aplikovaného
vyzkumu (ddle jen ,,Grant").
Smluvni strany se dohodli, Ze jakmile bude rozhodnuto o pfidéleni Grantu, neprodlené
uzaviou dodatek této Smlouvy, kde budou stanoveny podminky a harmonogram plateb za
Sluzby poskytnuté v souladu s Clankem II této smlouvy.
Smluvni strany se dohodly, Ze do doby ziskani Grantu bude CRO poskytované sluzby
v souladu s Clankem II této smlouvy bezplatné na své vlastni naklady.

V.
Smluvni obdobi

Tato Smlouva vstupuje v platnost v den, kdy posledni ze Smluvnich stran pfipoji svij
podpis na tuto Smlouvu, a zustdvd plné platnd a G¢innd aZz do poskytnuti Sluzeb v plném
rozsahu, kteraZto udalost nastane nejpozdéji 31. 12. 2022, ledaze by Smlouva byla
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ukonéena diive v souladu s ustanovenimi Cldnku VI; trvani smlouvy miiZe byt prodlouZeno
pouze prostiednictvim vzijemného pisemného souhlasu obou Smluvnich stran. Uéinnosti
nabyva tato smlouva uvefejnénim v registru smluv podle zikona ¢. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkdch acinnosti neékterych smluv, uvefejhovani téchto smluv a o registru
smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdé¢jSich predpisi. Tuto smlouvu uvefejni
v registru smluv Zadavatel.

VL
Ukonceni smlouvy

Bez Gjmy na pravech kterékoli Smluvnf strany, jeZ existuji na zdkladé podminek Smlouvy,

je kterdkoli Smluvni strana oprdvnéna ukoncit tuto smlouvu s okamZitou platnosti

prostiednictvim ozndmeni informujictho o daném rozhodnuti zaslaného druhé Smluvni
strané za nize uvedenych okolnosti:

¢ pokud se druhd Smluvni strana dopusti podstatného porudeni kterékoli z podminek
Smlouvy a nenapravi takové poruseni béhem jednoho (1) mésice od data, kdy ji bylo
druhou Smluvni stranou zasldno pisemné oznameni vyZadujici takovou napravu. Za
takovych okolnosti je poskozena Smluvni strana opriavnéna ukoncit Smlouvu
prostiednictvim ozndmeni o jejim rozhodnuti ukoncit smlouvu zaslaného Smluvni
strané, jez se dopustila poruSeni, formou dal$iho doporuc¢eného dopisu s dorucenkou,
kterdZto vypoveéd nabyva Gcinnosti po dni doruceni tohoto ozndmeni;

e jestlize druhd Smluvni strana vstoupi do insolvence, vstoupi do likvidace (bud
dobrovolné, nebo nucené), s vyjimkou piipadu, kdy se jednd o bona fide schéma
rekonstrukce nebo fuze, jestliZze je rozpu$téna, piestane provadét nebo hrozi, Ze piestane
provddét obchodni ¢innost nebo podstatnou ¢&dst jeji obchodni Cinnosti nebo pokud
prodd nebo hrozi, Ze prodd cely svlij podnik, majetek nebo aktiva (nebo jejich
podstatnou ¢dst), nebo pokud zastavi nebo hrozi, Ze zastavi dhradu svych finanénich
zdvazki.

Zadavatel smi zcela nebo z¢dsti ukondit tuto smlouvu s uvedenim diivodu nebo bez uvedeni

divodu, a to s okamzitou platnosti prostfednictvim pisemné vypovédi zaslané CRO.

V takovém piipadé je Zadavatel povinen uhradit CRO ¢&dstky dluZzné s ohledem na SluZzby,

které byly skuteé¢né poskytnuty a7 do data Géinnosti ukoncéenf této Smlouvy.

CRO smi zcela nebo z¢dsti ukonéit tuto Smlouvu s uvedenim divodu nebo bez uvedeni

divodu, a to sokamZitou platnosti prostiednictvim pisemné vypovédi s tficetidenni

(30denni) vypovédni lhiitou zaslané Zadavateli.

Smluvni strany se dohodly pro pifpad neposkytnuti Grantu Zadavateli, Ze G¢innost této

smlouvy konéi ke dni, kdy bude Zadavateli sdéleno Ministerstvem zdravotnictvi CR

rozhodnuti o nepfidéleni Grantu. V takovém piipadé je Zadavatel povinen tuto skuteé¢nost
obratem pisemné sdélit CRO i osobé povéiené zadavatelem. V takovém piipadé nemd CRO
vi¢i Zadavateli prdvo na odménu a ndhradu prokazatelné vynaloZenych hotovych vydaji
véetné mzdovych a jinych obdobnych ndkladli na své zaméstnance za Sluzby poskytované
v souladu s Cldnkem II. této smlouvy.

VIL
Diisledky ukonéeni smlouvy

CRO je poté, co obdrzi pisemné oznameni o ukon¢eni smlouvy, povinna vynaloZit veskeré
piiméfené usili na to, aby vsouladu s pokyny Zadavatele dokoncila nebo zajistila
poskytnuti vSech Sluzeb, které nebyly poskytnuty v plném rozsahu. CRO nesmi ani zahajit
nové akce, ani generovat nové vydaje, ani nesmi uzaviit nové zavazky ohledné jakychkoli
SluZeb, s vyjimkou sluzeb, jez byly sjednany mezi Smluvnimi stranami v tomto dokumentu
a jeZ byly potvrzeny pisemné.

Béhem patnacti (15) dni od data Gc¢innosti ukonceni nebo béhem jakéhokoli ¢asového
obdobi, na kterém se Smluvni strany pisemné dohodnou, je CRO povinna vratit Zadavateli
veSkeré materidly, data a informace souvisejici se Studii, véetné veskerych Davérnych
informaci Zadavatele, které jsou vlastnictvim Zadavatele dle této Smlouvy.
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Dodrzeni ustanoveni této smlouvy Smluvni strany neomezuje, ani jim nebrani usilovat o
uplatnéni jakychkoli potencidlnich zdkonnych prostfedki ndpravy v souvislosti s poruSenim
této smlouvy. Ukonceni této smlouvy nezbavuje Zadnou Smluvni stranu Zidného zdvazku
vzniklého pred datem u¢innosti takového ukonceni, ani Zaddného pozdé€jsiho zavazku, ktery
miZe vzniknout jako dusledek néjakého jednini nebo nejedndni pred datem ucinnosti
ukoncent.

VIIL
Ochrana divérnych informaci

Divérné informace Zadavatele a rovnéZ jakdkoli prohldSeni o Duvérnych informacich
Zadavatele musi — bez ohledu na média — zistat vyhradnim a vyluénym vlastnictvim
Zadavatele. CRO se zavazuje, Ze Divérné informace Zadavatele neposkytne Zadné tieti
strané, s vyjimkou piipadu, kdy to bude nezbytné z diivodu plnéni této smlouvy a kdy
takovd tfeti strana vyjaddii sviij souhlas se zdvazky tykajicimi se ochrany divérnych
informaci.
CRO je povinna chranit davérnost Davérnych informaci Zadavatele s vynaloZenim stejné
péce, jakou vynakldda na ochranu svych vlastnich diivérnych informaci, pfiCemz tato péce
nesmi byt v Zddném ptipadé menSi neZ pfimétend péce.
Duvérné informace CRO a jakdkoli specifickd prohlaSeni o Divérnych informacich CRO
poskytnutd pro jakdkoli média zustidvaji vyhradnim vlastnictvim CRO. Zadavatel se
zavazuje, Ze nebude Duvémné informace CRO pouzivat pro Ziddné jiné Gcely, nez je plnéni
této smlouvy. Zadavatel souhlasi, Ze Dlvérné informace CRO neposkytne Zddnym jinym
tfetim strandm, s vyjimkou ptipadu, kdy je to nezbyiné pro ticely plnéni této smlouvy a kdy
takovd tfeti strana vyjadif svij souhlas se zdvazky tykajicimi se ochrany davérnych
informaci.

Zadavatel je povinen chranit divérnost Davémych informaci CRO s vynaloZenim stejné

péce, jakou vynaklddd na ochranu svych vlastnich divérnych informaci, pticemz tato péce

nesmi byt v Zzddném piipadé menSi neZ piimeétend péce.

Zavazek ochrany divérnych informaci a omezeného uzivani divérnych informaci, ktery je

stanoven v tomto Cldnku, se nevztahuje na informace, které:

® jsou vefejné zndmé nebo se stanou vefejné zndmymi bez pri¢inéni nebo bez opomenuti

kterékoli Smluvni strany;

e byly Zadavateli nebo CRO znamy, v zdvislosti na piipadu, kterouZto skuteCnost lze
prokdzat prostfednictvim kompetentni dokumentace, a které byly v drZzeni dotcené
Smluvni strany nebo které dotcend Smluvni strana vyvinula nezavisle na poskytnutych
informacich nebo vyvojich specifikovanych v této smlouve;

e byly Zadavateli nebo CRO poskytnuty bez omezeni néjakou tfeti stranou, kterd md
zdkonné pravo takové informace poskytnout;

® jejichz poskytnuti, bud ze strany Zadavatele, nebo ze strany CRO (v zavislosti na
piipadu), je vyzadovano ze zdkona, avSak za predpokladu, Ze druhd Smluvni strana
bude o jakékoli takové Zadosti informovana predem v takové lhité, kterda ji umoZni
vyzadat si ochranu proti takovému poskytnuti informaci nebo zménu takové Zadosti.

Zavazek ochrany Duvérnych informaci a omezeného uzivani Davérnych informaci, ktery je

zakotven v této smlouvée, plati po celé smluvni obdobi smlouvy a deset (10) let po jejim

ukonceni, at uz k takovému ukonc¢eni doSlo uplynutim smluvniho obdobi nebo
prostiednictvim pfedcasného ukonceni.

Ve vztahu ke Studii je Zadavatel spravcem (v tomto odstavei déle také ,.Spravce™) a CRO

je zpracovatelem (v tomto odstavei dale také Zpracovatel”) osobnich udaju

zpracovavanych pro acely Studie ve smyslu Natizeni 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 Gdaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné

naiizeni o ochrané osobnich adaji), (ddle jen ,,Nafizeni GDPR"). CRO jako Zpracovatel ve
smyslu tohoto odstavce postupuje ve vzajemné shodé. Zadavatel a CRO se zavazuji
dodrzovat veSkeré povinnosti souvisejici se zpracovanim osobnich uddaju subjektd

6/11



hodnoceni, je? vyplyvaji z Nafizeni GDPR a pravnich piedpisi Ceské republiky
vztahujicich se ke zpracovani a ochrané osobnich udaja.

Prava a povinnosti Spravce a Zpracovatele:

a) Sprdvce povéfuje Zpracovatele zpracovdnim osobnich twdaji subjekti hodnoceni

tykajicich se plnéni povinnosti podle této smlouvy, a které jsou zpracovavdny
jednotlivymi centry poskytovatelii zdravotnich sluZeb, s nimiZ jsou uzavieny Smlouvy
o provedeni klinického hodnoceni humédnniho 1é¢ivého pfipravku (déle jen ,Smlouvy
KH"). Pfedmét, doba trvani zpracovani, povaha a tcel zpracovani, typ osobnich tdaju a
kategorie subjekti ddaju jsou vymezeny ve Smlouvach KH, v protokolu a dalSich
dokumentech, které vymezuji pfedmét Studie.

b) Zpracovatel se zavazuje postupovat pii zpracovani osobnich ddaji kromé dle Nafizeni

GDPR té% v souladu se zdkonem ¢&. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddaji, ve znéni
pozdéjsich predpisi, piipadné v souladu se zdkonem, ktery uvedeny zdkon v budoucnu
nahradi, a v souladu s touto smlouvou a Smlouvami KH.

¢) Zpracovatel je povinen pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému

nebo nahodilému piistupu k osobnim ddajim, k jejich zméné, zni¢eni &i ztrité,
neopravnénym pienostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovini, jakoz i k jinému
zneuZziti osobnich tidajh. Tato povinnost plati i po ukonéeni zpracovéni osobnich tdaji.

d) Zpracovatel se zavazuje zachovdvat mlcenlivost o osobnich tdajich subjektii hodnoceni

a o bezpecnostnich opattenich pfijatych k zabezpeéeni ochrany osobnich idaji, a to i po
skonéeni tohoto smluvniho vztahu.

e) V souladu s €l. 28 odst. 3 Naiizeni GDPR Zpracovatel:

zpracovavd osobni tdaje pouze na zdkladé doloZenych pokynd Spravce, vdetnée
v otdzkdch pfeddni osobnich tdaji do tfeti zemé nebo mezindrodni organizaci, pokud
mu toto zpracovani jiZz neuklddd pravo Evropské unie nebo ¢lenského stétu, které se na
Spriavee vztahuje; v takovém piipadé Zpracovatel informuje Sprivce o tomto privnim
pozadavku pred zpracovdnim, ledaze by tyto pravni predpisy toto informovdni{
zakazovaly z duleZitych divodi vefejného zdjmu;

zajiStuje, aby se osoby oprdvnéné zpracovdvat osobni Uidaje zavdzaly k mlc¢enlivosti nebo
aby se na né vztahovala zdkonnd povinnost ml¢enlivosti;

prijima vSechna opatfeni poZadovand podle ¢l. 32 Natizeni GDPR;

dodrzuje podminky pro zapojeni dal$itho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4
Nafizeni GDPR;

zohlediuje povahu zpracovdni, je Spriavci ndpomocen prostiednictvim vhodnych
technickych a organiza¢nich opatfeni, pokud je to moZné, pro splnéni Spravcovi
povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav subjektu udaju stanovenych v kapitole III
Naiizeni GDPR;

je Spravei ndpomocen pii zajiStovani souladu s povinnostmi podle ¢lanka 32 az 36
Nafizeni GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Zpracovatel
k dispozici;

v souladu s rozhodnutim Sprivce vSechny osobni ddaje bud’ vymaZze, nebo je vrati
Spréavci po ukonceni poskytovani sluZeb spojenych se zpracovanim, a vymaZe existujici
kopie, pokud privo Evropské unie nebo ¢lenského stitu nepozaduje uloZeni danych
osobnich adaju;

poskytne Spravci veskeré informace potiebné k dolozeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto odstavci a umozni audity, véetné inspekci, provadéné Spravcem nebo
jinym auditorem, kterého Sprivce povéfil, a k témto auditim prispéje.

Smluvni strany berou na védomi, Ze dal§i povinnosti tykajici se zpracovani osobnich
tidajii jim stanovi Nafizeni{ GDPR a piisluiné pravnf predpisy Ceské republiky.
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Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Sprivce, Ze poskytuje dostatecné ziaruky za vedeni
vhodnych technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich udaji
spliovalo poZadavky nafizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu tdaju.

IX.
Prava k duSevnimu vlastnictvi

CRO je povinna neprodlené informovat Zadavatele o jakémkoli Vyndlezu Zadavatele. CRO
souhlasi, Ze veSkeré dokumenty, které Zadavatel zajisti pro tcely realizace Studie, vetné —
bez omezeni — Vyndlezt Zadavatele, jsou vyhradnim vlastnictvim Zadavatele, a Ze jakykoli
Vyndlez Zadavatele uznany jako dilo individudlniho autora podléhajici autorskému pravu
musi byt povazovdn za ,najatou prici”, u niz je za autora prohldSen Zadavatel, a Ze
Zadavatel je tim subjektem, ktery ma ndrok na prdva specifikovand v zdkoné o pravu
autorském. Bez tjmy na vySe uvedeném ustanoveni a bez dalSich omezeni plati, Ze vSechny
vysledky, data, dokumenty, objevy a vyndlezy, které vzniknou pifmo ¢i nepiimo ze Studie
(v naprosto jakékoli formé), se stdvaji okamzité a vyluéné vlastnictvim Zadavatele nebo
osoby jim urcené. Pro tento uicel CRO Zadavateli (nebo osobé jim uréené) postupuje
veSkerd priva k duSevnimu vlastnictvi (véetné veSkerych patenti, autorskych prav, databizi
a jakychkoli Zddosti nebo prdva poZddat o registraci kteréhokoli z téchto priv), jeZ mohou
vzniknout piimo ¢i nepiimo ze Studie, a rovnéZ vSechny existujici nebo budouci materidly
vytvofené ve vztahu ke Studii.

Nedohodnou-li se Smluvn{ strany jinak, bere Zadavatel na védomi, Ze veSkeré vyndlezy
CRO zistavaji vyluénym vlastnictvim CRO.

Zavazky vyplyvajici z tohoto Cldnku pietrvévaji také po uplynuti smluvniho obdobi nebo
po ukonceni této Smlouvy.

X.

Tiskové zpravy a publikace
Zadavatel smi neomezené vyddvat nové tiskové zpriavy a publikace vztahujici se ke
Sluzbdm a k vysledkim Studie v rdmci stdvajicich nebo budoucich médii, a to jakymkoli
zpusobem.
CRO nesmi bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele vyddvat zadné tiskové zpravy
nebo publikace vztahujici se (i) ke SluZzbdm nebo k vysledkiim, a (ii) k existenci této
Smlouvy a k jejim podminkam.
Tiskové zprivy a publikace podléhaji ustanovenim vySe uvedeného Clanku VIII této
Smlouvy tykajictho se ochrany divérnych informaci a omezeného uzivani informaci.

XL
Nihrada Skody a zaruky

Zadavatel se zavazuje, Ze CRO, jejim zaméstnanctim, zdstupciim a subdodavatelim (ddle
jen ,.Pi{jemei odSkodnénf{ na strané CRO) poskytne ndhradu $kody, zbavi je odpovédnosti a
bude je hdjit v souvislosti s jakymikoli a veSkerymi ndroky a Zalobami, véetné piimétenych
poplatkii za pravniho zdstupce, které vzniknou na zdkladé poSkozeni néjaké osoby (véetné
smrti) zapfi¢inéného podivinim Vyzkumného 1éCivého pfipravku nebo zavinéného
provedenim jakékoli procedury vyzadované dle Protokolu, s vyjimkou v rozsahu, kdy lze
takovy ndrok nebo Zalobu pficist:
¢ nedodrzeni podminek této Smlouvy, Protokolu nebo néjakych pisemnych pokynt od

Zadavatele ohledn¢ podavani Vyzkumného l€¢ivého pripravku nebo provedeni néjaké

povinné procedury; nebo
¢ nedodrZeni jakychkoli platnych zdkond, smérnic a nafizeni (vCetné, bez omezeni, ziskani

informovanych souhlasl); nebo
¢ nedbalosti nebo zdmérnému zneuZiti Piijemct odSkodnéni.
Zadavatel nema dle tohoto Clanku Z4dné povinnosti, (i) pokud neni neprodlené informovan
o jakémkoli takovém ndroku nebo zalobé; (ii) pokud Prijemci od$kodnéni plné
nespolupracuji pii feSeni takového ndroku ¢i Zaloby: a (iii) pokud Zadavatel nema vyhradni
kontrolu nad fefenim takového ndroku ¢i Zaloby, vcetné vybéru pravniho zdstupce a

8/11



rozhodovani o jakémkoli narovnani, av8ak za predpokladu, Ze 74dné narovndni nesmi
zahrnovat Zadné€ uzndni odpovédnosti na strané Piijemci odSkodnéni bez jejich pisemného
souhlasu, kteryZto souhlas nesmi byt bezdlivodné odepien.

Zavazky vyplyvajici z tohoto Cldnku pietrvdvaiji také uplynutim smluvniho obdobi nebo po
ukoncéeni této smlouvy.

XIL
Audit a kontrola ze strany Zadavatele
Zadavatel je opravnén zkontrolovat kdykoli béhem trvani této smlouvy a rovnéz poté, zda
CRO dodrzuje podminky vztahujici se na poskytovani SluZeb.
Audity musi probéhnout béhem Fidné pracovni doby a musi byt ozndmeny dvacet (20)
pracovnich dni pfedem prostfednictvim pisemného ozndmeni s doru¢enkou (posta, fax, e-
mail).
CRO souhlasi, Ze po obdrZeni takového ozndmeni poskytne Zadavateli veSkeré nezbytné
dokumenty nebo data, kterd muZe Zadavatel divodné vyZadovat pro tcely pripravy
takového auditu.
XIIL
Audit a kontrola ze strany zdravotnickych uradi
Béhem smluvniho obdobi této smlouvy a také po jeho uplynuti nebo po predcasném
ukoncéeni smlouvy je CRO povinna umoznit jakymkoli kompetentnim zdravotnickym
tfadtim (napf. SUKL, EMA, FDA atd.) na vyzadani kontrolu prostor CRO, kde jsou nebo
byly poskytovédny Sluzby.
Poté, co CRO obdrzi zidost od zdravotnického Gfadu ohledné kontroly jejich prostor (a za
pfedpokladu, Ze se takovd Zadost o kontrolu vztahuje k poskytovani Sluzeb), je CRO
povinna (i) neprodlené informovat Zadavatele o takové Zzadosti a (ii) pfipravit, ve
spoluprdci se Zadavatelem, dokumenty, které budou pfediny zdravotnickému dfadu. CRO
umozni, v proveditelném rozsahu, Zadavateli G¢ast na takové kontrole nebo na schiizce se
zdravotnickym tfadem ndsledujici po provedené kontrole.
CRO je povinna poskytnout Zadavateli seznam jakychkoli a veSkerych dokumenti a
materidlu (sestavy, analyzy, vzorky produkta, fotografie atd.), které byly poskytnuty
zdravotnickému ufadu nebo zdravotnickym tradem béhem kontroly nebo po kontrole.
CRO se dile zavazuje, Ze bude Zadavatele neprodlené¢ informovat o jakychkoli

o

komentéfich, pozndmkdch nebo Zdadostech vznesenych takovym zdravotnickym tGfadem
(pokud se tyto vztahuji ke Sluzbam).

XIV.
Oznameni

Vsechna ozndment, kterd jsou relevantni pro tcely této smlouvy, musi mit pisemnou formu
a musi byt dorucena doporucenou poStou nebo jako zdsilka s doruéenkou, pfedplacenou
postou nebo kuryrni sluzbou. Ozndmeni mohou byt zasldna také elektronickou poStou,
av8ak za predpokladu, Ze v pfipadé vySe uvedeného zplisobu poStovniho pfenosu bude
zasldna také tiSténd kopie takto pfeneseného ozndmenti.

Viechna ozndmeni, kterd jsou relevantni pro tcely této Smlouvy, musi byt zasilina na niZe
uvedené adresy:

pro Zadavatele: pro CRO:
k rukam: k rukdam: Ing. Helena Dolezalova

et _

E-mail:

pro Osobu povéienou zadavatelem:
k rukdm:
adresa:
E-mail:
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XV.
Pfevod prav a subdedavky

CRO neni opravnéna postoupit tuto smlouvu bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele.

CRO neni opravnéna subkontrahovat celou smlouvu nebo ¢ast smlouvy bez predchoziho
pisemného souhlasu Zadavatele. Smluvni strany berou na védomi, Ze pokud Zadavatel
vyjadii souhlas se subdoddvkami, CRO zustdva i naddle plné odpovédnd za poskytovani
SluZeb ze strany subdodavateli, jako by dané Sluzby poskytla sama.

XVL
Vys$S8i moe

Z4dna Smluvni strana nenese vii¢i druhé Smluynf strané odpovédnost za jakékoli nesplnéni
jejich povinnosti dle této smlouvy v rozsahu, v némz lze takové neplnéni pficist jakémukoli
divodu, ktery je mimo kontrolu dot¢ené Smluvni strany, véetné — bez omezeni — poZiru,
valky, vzpoury, sabotdZe, vyluky nebo jiné prumyslové uddlosti tohoto typu. Smluvni
strana dot¢end vyskytem jakékoli takové okolnosti je povinna neprodlené informovat
druhou Smluvni stranu a je povinna usilovat o piekondn{ takovych obtiZi.
Jakékoli terminy, které budou dotéeny takovou uddlosti vyssi moci, musi byt pfehodnoceny
a Smluvni strany musi v dobré vife projednat jakékoli finan¢ni ndsledky. Druhé Smluvni
strané musi byt zasldno ozndmeni o zahdjeni a ukonceni jakékoli takové uddlosti vySsi
moci.
Jestlize po uplynuti tfi (3) meésici uddlost vy$8$i moci i naddle pretrvava, smi kterdkoli
Smluvni strana ukong¢it tuto smlouvu prostiednictvim doporuc¢eného dopisu s doruc¢enkou.

XIX.

Oddélitelnost

Bude-li jedno nebo vice ustanoveni této smlouvy shledino neplatnym nebo jinak
nevymahatelnym, pak tim zdkonnost a platnost zbyvajicich ustanoveni této smlouvy nesmi
byt zddnym zplsobem zpochybnéna a takova zbyvajici ustanoveni ziistdvaji plné platnd a
G¢innd.

XX.

Vzdani se prav; zmény smlouvy

Zadné vzdani se priv, dodatky nebo tpravy jakéhokoli ustanoveni této smlouvy nejsou
platné, nemaji-li pisemnou formu a nejsou-li podepsané fadné zmocnénymi osobami obou
Smluvnich stran. Nebude-li nékterd Smluvni strana vymdhat jakdkoli priava dle této
smlouvy, pak tato skute¢nost nesmi byt interpretovana jako vzdani se takovych prav, a
vzdani se prava kterékoli strany v jednom piipadé nebo ve vice piipadech nesmi byt
interpretoviano a nezakladd trvalé vzdani se prav nebo vzdani se prava vymdhat dané
ustanoveni nebo jakékoli jiné ustanoveni ¢i pravo pozdé&ji.

XXIL
Rozhodné pravo; jurisdikce
Tato Smlouva se #idi pravnim Fddem Ceské republiky. Smluvni strany souhlasi, Ze
podléhaji legislativé Ceské republiky a Ze jakékoli spory, které vzniknou ve spojeni s touto
Smlouvou, budou pfedloZeny soudu kompetentni jurisdikce v Praze, pokud ustanoveni této
smlouvy nestanovi jinak.

XXIIL
Stejnopisy
Tato smlouva se uzavird ve 3 (tfech) stejnopisech, z nichz kazdy se povazuje za origindl,
pficemz kaZzda Smluvni strana obdrZi jedno pare.
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XXIIL
Zavérelné prohlaseni Smluvnich stran
1. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze si tuto smlouvu peclivé precetli, obsah této smlouvy
odpovidd jejich pravé a svobodné vili a souhlasi s nim, na diikaz toho pfipojuji své
podpisy.

Zadavatel: CRO:
V Praze dne 18.2.2019 V Praze dne 24.1.2019
Doc. MUDr. Robert Grill, Ph.D., MHA Ing. Helena Dolezalova
feditel FNKV jednatelka Value Outcomes s.1.0.

Osoba povéfena zadavatelem:

V Praze dne 13.2.2019

Prof. MUDr. Zuzana Mot'ovskd, Ph.D., FESC
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Piiloha 1
Protokol Studie




