SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI POSKYTOVANI A ZAJISTOVANI DAT
V RAMCI PROJEKTU NEINTERVENCNI STUDIE S LECIVYM PRIPRAVKEM
PELGRAZ
(dale jen ,,Smlouva*)

uzaviena nize uvedeného dne, mésice a roku dle § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen ,,Obéansky zakonik*), mezi nasledujicimi
smluvnimi stranami:

ACCORD HEALTHCARE s.r.o.

Na strzi 2097/63, Kr¢, 140 00 Praha 4

ICO 03031659

DIC CZ03031659

zapsand V obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, spisovd znacka
C 274586

zastoupens: | N

(dale jen jako ,,spole¢nost Accord®)

- na strané jedné —

A

nazev Fakultni nemocnice Plzen

sidlo Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen
1C 00669806

DIC CZ00669806

zastoupens [
bankovni spojeni 33739311/0710

(dale jen jako ,,Zdravotnické zatizeni‘)

- na strané druhé -

(Spole¢nost Accord a Zdravotnické zafizeni budou dale uvadéni spolecné jen jako ,,Strany*,
nebo jednotlivé pak kazdy z nich jako ,,Strana‘)

- Za ucasti —

OAKS Consulting s.r.o.

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. C 151802
se sidlem Praha 9 - Dolni Poéernice, Nad rybnikem 90, PSC 19012

1CO 28897803

DIC CZ28897803

bankovni spojeni 4226799001/5500



zastoupens: | N

(dale jen ,,OAKS Consulting™)

VZHLEDEM K TOMU, ZE

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

Spolecnost Accord je zadavatelem neintervencniho projektu s 1é¢ivym piipravkem
Pelgraz (dale jen ,Projekt“) podle Protokolu ¢&. 18094001 S nazvem
Nerandomizovand, prospektivni, multicentricka, observacni, poregistracni studie
hodnotici G€¢innost piipravku Pelgraz® (pegfilgrastim) v primarni profylaxi febrilni
neutropenie u pacientll podstupujicich myelosupresivni chemoterapii (dale jen
,,Protokol®);

Zdravotnické zafizeni je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb v souladu
s piislugnymi pravnimi piedpisy Ceské republiky v ramci poskytovani zdravotnich
sluzeb poskytuje také zdravotni péci pacientim s febrilni neutropenii (FN)
podstupujicich myelosupresivni chemoterapii;

Strany maji zajem na spolupraci na Projektu a z tohoto diivodu se ucastni i dalSich
smluvnich vztahli uzaviranych mezi nimi a tfetimi osobami v souvislosti
s Projektem, sbérem dat zredlné klinické praxe, jejich uchovavanim,
zpracovavanim, vyhodnocovanim apod.;

OAKS Consulting zajistuje projektovy management pro Projekt a mimo jiné
provadi i Ghrady dle této smlouvy.

Obsah, cile, fungovani a prubéh Projektu a dalsi aspekty v Protokolu tvofii Ptilohu
¢. 1 této Smlouvy;

DOHODLY SE SMLUVNI STRANY NA NASLEDUJICIM:

CLI
Predmét smlouvy

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze za dodrZzovani podminek stanovenych konkrétnimi
pravnimi pfedpisy bude po dobu trvani Projektu nabirat pacienty v souladu s kritérii
stanovenymi Protokolem, o néz Zdravotnické zafizeni peCuje a o téchto pacientech
ziskavat, vkladat, aktualizovat a dopliovat data specifikovana v Protokolu (dale jen
,Data“).

Smluvni strany se dohodly, ze vesSkerd data budou shromazd’ovana prostfednictvim
elektronickych formulaia pro hlaseni piipadu (dale jen ,,eCRF*).



CLIL
Povinnosti Zdravotnického zarizeni

Zdravotnické zatizeni se zavazuje po dobu ucinnosti této smlouvy vkladat do eCRF Data
pravdive, aplné€ a spravné a tato Data priabézné aktualizovat a dopliovat.

Aktualizaci Dat se podle této smlouvy rozumi zména nebo doplnéni vlozenych Dat, na
zaklad¢ zmény zdravotniho stavu pacienta a / nebo jeho 1é¢by. Aktualizaci Dat v eCRF
se zavazuje Zdravotnické zafizeni provést vzdy do 30 dnll od okamziku, kdy se o
konkrétni zméné dozvéd€lo, zejména po provedené kontrole registrovaného pacienta,
doruceni vysledkl jeho vySetfeni, laboratornich zkousek apod.

Aktualizaci Dat je Zdravotnické zafizeni povinno provadét po celou dobu ucinnosti této
smlouvy, vyjma téch registrovanych pacientd, ktefi

a) aktivné ukonéi registraci ve Zdravotnickém zafizeni;

b) zemiou a Zdravotnické zafizeni tento udaj vlozilo do eCFR, ptipadné vlozilo tdaj o
provedené pitvé, byla-li provedena,

C) odvolali svij souhlas se zpracovanim osobnich tdaji nebo informovany souhlas se
zafazenim do Projektu,

d) se bez omluvy nedostavi na stanovenou kontrolu a Zdravotnické zatizeni nema jiné
poznatky ze zadanych vySetfeni, které by mohlo do eCFR vlozit, s tim

7e povinnost aktualizace udajii kon¢i dnem, kdy doslo k vlozeni konkrétni skutecnosti

uvedené pod pism. a) - ) do eCRF, a v ptipad¢ dle pism. d) povinnost aktualizace kon¢i

uplynutim 60dni od posledni kontroly Registrovaného pacienta.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje, Ze medicinské a 1é¢ebné postupy budou nezédvislé na
zatazeni pacienta do Projektu a budou zaviset na pouze na rozhodnuti lékare ¢i 1ékart,
kteti o pacienta pecuyji.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje poskytnout spolecnosti Accord nebo jiné osobé
poveétené spoleCnosti Accord, souCinnost pii provéfeni plnéni povinnosti dle tohoto
¢lanku a této Smlouvy.

Data, kterd budou ziskdvana pfimo od pacientl, budou ziskdvana na zakladé jejich
dobrovolného informovaného souhlasu udéleného podle ust. § 28 odst. 1 zakona ¢.
372/2011Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (dale jen ,,Zakon
o zdravotnich sluzbach*) a v souladu s Nafizenim Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto tidajii a o zruseni smérnice 95/46/ES a zdkonem
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajl, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen
,.Zakon o zpracovani OU%) .



CL. 111
Finanéni plnéni

1.  OAKS Consulting se zavazuje za plnéni pfedmétu této smlouvy uhradit Zdravotnickému
zafizeni financni plnéni. Platba dle tohoto ustanoveni jiz zahrnuje veskeré néklady
Zdravotnického zatizeni spojené s plnénim této smlouvy i ucasti na Projektu.

2.  Vyse finan¢niho plnéni bude stanovena poctem registrovanych pacientl, kteti byli po
celou dobu trvani Projektu sledovéni dle Protokolu a u kterych byl fadné vyplnén cely
eCRF, a vynasobenym ¢astkou 2000 K¢ véetné ptislusné DPH. Na vysi finan¢niho plnéni
podle ptedchozi véty nema vliv, kolik bylo v daném obdobi sledovani ué¢inéno ve vztahu
k Registrovanému pacientovi tkont (napf. pokud byla provedena registrace pacienta a
zdali byly provedeny dvé nebo vice aktualizace dat). Narok na finan¢ni plnéni vznika
fadnym vyplnénim celého eCRF.

3. Na finan¢ni plnéni nema Zdravotnické zafizeni narok v piipad¢, Zze porusi nékterou z
povinnosti stanovenych v CL. II této Smlouvy.

CL IV.
Platebni podminky

1. Na finanéni plnéni dle CI. III. této smlouvy bude vystaven datiovy doklad na OAKS
Consulting vzdy do 15. dne v mésici nasledujicim po uplynuti kalendainiho mésice, ve
kterém pravo na finan¢ni plnéni vzniklo. Podkladem pro vystaveni faktury je protokol
vytvofeny eCRF, ktery OAKS Consulting doru¢i Zdravotnickému zafizeni vzdy
nejpozdeji do 10 dnli od konce kazdého kalendainiho mésice, ve kterém pravo na finanéni
plnéni vzniklo. Protokol dle ptedchozi véty stanovi Pocet registrovanych pacientd,
u kterych bylo provedeno adné vyplnéni celého eCRF ve smyslu Cl. III. odst. 2 této
Smiouvy.

Il 1iita splatnosti dafiového dokladu &ini 30 dni a Zdravotnické zafizeni se zavazuje odeslat
danovy doklad OAKS Consulting vzdy v den jeho vystaveni, a to jako doporucenou

zasilku postou a / nebo v elektronické podobé¢ na adresu _

3. Nebude-li danovy doklad obsahovat veskeré zakonem nebo touto smlouvu stanovené
nalezitosti, je OAKS Consulting opravnéna jej vratit ve lhaté splatnosti zpét. Do doby
doruceni tadné vystaveného danového dokladu neni piijemce v prodleni s tthradou
vyactované castky. Lhuta k tthradé¢ danového dokladu se v piipadé jeho opravy
prodluZuje o 7 pracovnich dni od okamziku jeho doruceni ptijemci.

CLV.
Zpracovani osobnich udaji



V ramci Projektu vystupuji Zdravotnické zatizeni a Spolecnost Accord jako spravci osobnich
udaju registrovanych pacienti a 1ékaiti ¢i dalSich osob podilejicich se na realizaci Projektu.
Zdravotnické zafizeni na zakladé této Smlouvy a v souvislosti s touto Smlouvou zpracovava
osobni udaje jednak jako spravce (zejména pii plnéni zakonnych povinnosti pii vedeni
zdravotnické dokumentace subjekti Udaji a pii plnéni zadkonnych povinnosti FN jako
zaméstnavatele). Jako zpracovatel bude Zdravotnické zatizeni zpracovavat osobni udaje pro ucely
Projektu v souladu s pokyny Spole¢nosti Accord vyjadienymi v Protokolu, pficemz tyto osobni
idaje budou nasledné v pseudonymizované podobé& poskytnuty spolecnosti Accord. Spole¢nost
Accord jako Spravce osobnich udaju (dale téz ,,Spravee®) urcujici rozsah a zpusob
zpracovani osobnich Udaji pro realizaci Projektu a Zdravotnické zafizeni jako
zpracovatel osobnich udaji podle pfedchozi véty (dale téz ,,Zpracovatel®) si mezi sebou
ujednali, ze budou zpracovavat osobni udaje v souladu s ¢lankem 28 Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni smérnice

95/46/ES (obecné natizeni o ochran¢ osobnich udajit) (dale jen ,,Narizeni*) a Zakonem
o zpracovani OU .

Zpracovatel poskytuje Spravci sluzby spojené s realizaci Projektu (déle jen ,,Sluzby*) tak
jak jsou specifikovany v této Smlouvé.

V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatel ziskava od pacientil zatazenych do Projektu
osobni udaje, které jsou blize specifikovany v bod¢ 13. tohoto ¢lanku (déle jen ,,Osobni
udaje®).

Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich udaji bylo v souladu s Nafizenim.
Spravce urcuje ucel a prosttedky zpracovani a primarné je za toto zpracovani odpovédny.
Zpracovatel zpracovava Osobni udaje pro Spravce.

Spravce a Zpracovatel jsou povinni uzaviit pisemnou smlouvu o zpracovani osobnich
udaju.

Spravce a Zpracovatel se dohodli na zpracovani osobnich udajli na zakladé¢ této smlouvy
v souladu s Natizenim a dal$imi pravnimi piedpisy.

Soulad zpracovani Osobnich tidaju s Natizenim. Spravce timto potvrzuje, Ze Zpracovatel
pfed uzavienim Smlouvy poskytl Spravci dostatecné zaruky o tom, ze zavedl vhodna
technickd a organizacni opatieni, kterymi zajistil, Zze zpracovani podle této smlouvy bude
v souladu s Nafizenim a dal$imi pravni ptfedpisy a Ze bude zajiSténa ochrana prav
subjektii tidaji, jejichz Osobni udaje bude Zpracovatel zpracovavat.




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem. Strany sjednavaji, ze zpracovani Osobnich
udajii bude provadét Zpracovatel pouze na zékladé dolozenych pokynti Spravce a za
podminek stanovenych Natizenim, dalSimi pravnimi ptedpisy a touto smlouvou.

Ugel zpracovani Osobnich udaji. Na zakladé této smlouvy bude Zpracovatel zpracovéavat

Osobni udaje za ucelem plnéni této smlouvy, a to zejména za ucelem vkladani dat do
eCRF, v rozsahu a v souladu s podminkami této smlouvy.

Kategorie subjekti udaji. Zpracovatel bude zpracovavat Osobni udaje nasledujicich
subjektt udajt:

a) Registrovani pacienti

(dale téz ,,Subjekty udaja‘)

b) Lékafi podilejici se na realizaci Projektu

(dale téZ ,,Spolupracujici 1€kati*)

Typ Osobnich udaji. V rdmci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat
nasledujici typy Osobnich tdajii a dokumentt Subjektii udajii v nasledujicim rozsahu:

a) Jméno a pfijmeni

b) Datum narozeni

c) Rodné ¢islo

d) Udaje o zdravotnim stavu

V ramci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat nasledujici typy osobnich
udajli a dokumentii Spolupracujicich 1ékait:

a) Jméno a piijmeni, titul

b) Adresa kliniky nebo nemocnice

€) Specializace lékafe

d) Telefon a e-mail

Povaha a zptsob zpracovani. Zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem bude spocivat

zejména ve shromazd’ovani Osobnich udajl a vkladani Osobnich udajti do eCRF. Osobni
udaje subjektd udaji budou Spravci predavany v pseudonymizované (tzn. zakédované)
podobé. Zpracovani bude probihat automatizované€ i manualné.

Doba trvéni zpracovani Osobnich tdaji. Zpracovatel bude Osobni tdaje zpracovavat po
dobu nezbytnou pro plnéni ucelu této smlouvy a nasledne po dobu nezbytnou pro ochranu

opravnénych zajmui Zpracovatele.

Cl. V-a.
Prava a povinnosti spravce
Prohléseni Sprévce. Spravce prohlasuje, Ze:
a) bude ziskdvat a shromazd’ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu
S Narizenim a dal$imi pravnimi ptedpisy,
b) je povinen zpracovavat Osobni tidaje pro plnéni svych pravnich povinnosti,
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C) je opravnén zpracovavat Osobni tidaje se souhlasem Subjektu tdaji a bez souhlasu
Spolupracujicich 1ékait,

d) je opravnén uzavtit tuto smlouvu se Zpracovatelem,

e) jeopravnén pozadovat po Zpracovateli sounalezitost pti vyfizovani zadosti Subjektt
udajt

17. Prava Spravce. Spravce ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich

udaji, zejména o planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pii zpracovani
Osobnich udajii a o vSech bezpe¢nostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaji, a
vykonévat pravidelné kontroly u Zpracovatelti ohledné zpracovani Osobnich udaji. Sva
prava je Spravce opravnén uplatiiovat prostiednictvim spole¢nosti OAKS Consulting.

18. Povinnosti Spravce. Spravce je povinen:

a) udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich tdaju prosttednictvim spole¢nosti
OAKS Consulting prokazatelnym zpusobem, tj. pisemné nebo e-mailem a
v neodkladnych zalezitostech i Gstné s tim, Ze tento pokyn bude nasledné potvrzen
e-mailem nebo pisemn¢,

b) v piipad¢é, ze pokyny Spravce porusuji Nafizeni nebo jiné pravni piedpisy a
Zpracovatel na to Spravce upozorni, bezodkladné zménit své pokyny ke zpracovani
Osobnich udaji,

C) zajistit prostiednictvim  Zpracovatele informovani Subjekti udajuo  a
Spolupracujicich 1ékatti o zpracovani Osobnich udaji ke dni Géinnosti této smlouvy,

d) dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich idaji stanovené Natizenim a
odpovida za jejich dodrZzovani v pribéhu celého zpracovani Osobnich udaji.

Spravce nebude Zpracovateli pfedavat z4dné Osobni udaje Subjektd udaji ani
Spolupracujicich Iékait.

CL V-b.
Povinnosti zpracovatele
19. Povinnosti Zpracovatele. Zpracovatel se zavazuje plnit povinnosti zpracovatele
stanovené Nafizenim, pfipadné dalSimi pravnimi pfedpisy a touto smlouvou, a to
zejména:

a) zpracovavat Osobni udaje pouze na zakladé dolozenych pokynii Spravce, vcetné
Vv otazkach predani Osobnich udajl do tieti zemé (mimo EHP), ledaZe Spravci toto
predani uklada pravo EU nebo Ceské republiky; v takovém piipadé je Zpracovatel
povinen Spravce informovat o takovém pravnim pozadavku pfed samotnym
zpracovanim, pokud mu to nezakazuji vySe uvedené pravni predpisy,

b) dodrzovat prostiedky a zplsoby zpracovani Osobnich tdaji stanovené touto
smlouvou,

C) =zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni udaje zavazaly k ml¢enlivosti
nebo se na né vztahovala zdkonna povinnost ml¢enlivosti,

d) pfijmout vSechna bezpecnostni opateni pozadovana Nafizenim, dal$imi pravnimi
ptedpisy a touto smlouvou,



e) nezapojit do zpracovani zadného dals$iho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho
nebo obecného povoleni Spravce. V ptipadé obecného pisemného povoleni bude
Zpracovatel Spravce informovat o veskerych zménach tykajicich se piijeti dalsi
zpracovatelll nebo jejich nahrazeni, a poskytne Spravci prilezitost vyslovit viici
témto zmeéndm namitky,

f) byt napomocen pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektd udaju,
zejména umoznit Subjektim udajia piistup k Osobnim udajim, véetné poskytnuti
kopie Osobnich udaji, opravit nebo doplnit nepiesné Osobni idaje, vymazat Osobni
udaje, které jiz nejsou zapotifebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit
zpracovani, pokud jsou zpracovavany neptesné¢ Osobni udaje nebo Subjekty udajii
pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu Osobnich udaju. V piipad¢, ze Spravce
obdrzi zadost Subjektu tdaju tykajici se zpracovani Osobnich udajt je Zpracovatel
povinen na vyzvu Spravce ohledné zadosti Subjektl udaji reagovat bezodkladné a
pfedat pozadované informace nebo sdéleni Spravci nejpozdéji do 1 mésice od
obdrZeni vyzvy Spravce. V ptipadé¢, ze pozadavek Subjektu 0idaji je opravnény a
Zpracovatel nemtze ptislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve vySe uvedené
lhiité, je povinen v této lhité Spravce informovat o této skutecnosti a jejich
duvodech,

g) byt napomocen Spravci pii plnéni povinnosti podle Natizeni, zejména pti plnéni
povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich udaji a ohlasovat bezpecnostni
incidenty Ufadu pro ochranu osobnich udaji a Subjektim udaja,

h) v pfipadé zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbytecného
odkladu Spravci a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se
Osobnich udaji,

i) zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické formé s piislusnym
zabezpecenim, ledaZe Spravce stanovi jinak,

J) poskytnout Spravci veskeré informace potiebné k doloZeni splnéni v§ech povinnosti
podle Natizeni, dalSich pravnich predpisti a Smlouvy,

k) umoznit Spravci nebo povéfenému auditorovi audity a inspekce zpracovani
Osobnich udajii Zpracovatelem a pfispivat k t€émto auditiim,

I) informovat neprodlené Spravce v piipadé, ze uréity pokyn Spravce pravdépodobné
porusuje Naftizeni, jiné pravni predpisy nebo Smlouvu,

m) vést zdznam o c¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich tdaji podle
Smlouvy,

n) nepiedavat Osobni Gdaje tietim osobam bez povéteni Spravce,

0) pii skonCeni zpracovani z divodu ukonceni plnéni povinnosti ztéto smlouvy
vymazat (vCetn¢ kopii) nebo vratit Osobni udaje Spravci v souladu s jeho
rozhodnutim.

Cl V-c.
Technické a organizacni zabezpeceni ochrany osobnich idaju
20. Povinnost zamezit neopravnénému zpracovani Osobnich udaji. Zpracovatel se zavazuje
pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu




21.

22.

23.

k Osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym pienosum, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i K jinému zneuziti Osobnich udaju.

Ochrannd opatieni. Zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:
a) chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: centralni pult ochrany,

vstup po predlozeni vstupni karty nebo identifikace osob, poplachové zatizeni atd.,

b) chranit piistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tidaje: omezena
piistupova prava, piistup na zdklad¢ hesel, vCetné stanoveni pravidel pro hesla,
bezpecnostni zalohy, antivirova ochrana,

C) chranit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pied
neopravnénym piistupem uzamcéenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel
¢istého stolu a zdkazu hromadéni dokumentil na tiskarnach, kopirkéach a faxech,

d) uréit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udaju, pouze tito zaméstnanci
jsou opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich idaji v souladu s ustanovenimi
Smiouvy,

e) poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich tdajich a 0 bezpe¢nostnich
opatfenich zaméstnance Zpracovatele a dalsi osoby, které v rdmci plnéni zdkonem
stanovenych opravnéni a povinnosti pfichdzeji do styku s Osobnimi Udaji u
Zpracovatele,

f) pravidelné¢ Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich tdaji a
testovat jejich znalosti,

g) Vpfipadé poruSeni povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji zaméstnanci
Zpracovatele vyvodit maximalni mozné disledku podle pracovnépravnich predpist,

h) potizovat elektronické zaznamy, které umozni ur€it a ovéfit, kdy, kym a z jakého
diivodu byly Osobni tdaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

i) pravidelné testovat a hodnotit G¢innost zavedenych technickych a organiza¢nich
opatfeni pro zajisténi bezpecnosti zpracovani,

J) Zajistit neustalou dostupnost vSech systémi zpracovani a obnovit dostupnost
Osobnich udajii v ptipadé bezpecnostnich incidentt,

k) prijmout pifipadné dal$i technicka opatieni, kterd jsou obecné uznavana jako
bezpecnostni opatfeni pro uzivany zplsob zpracovani Osobnich udaji.

Povinnost dokumentovat pfijatd opatfeni. Zpracovatel se zavazuje zpracovat
a dokumentovat pfijatd a provedena technickoorganizacni opatieni k zajiSténi ochrany
Osobnich udajil v souladu se Natizenim a jinymi pravnimi piedpisy.

Cl. v-d.
Odpovédnost smluvnich stran
Odpovédnost Spravce. Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pfi

zpracovani Osobnich udajt. Pokud Zpracovatel porusi Nafizeni a tuto Smlouvu tim, ze
ur¢i ucely a prosttedky pro zpracovani Osobnich udaji, povazuje se ve vztahu
k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se smluvni strany zavazuji bez
zbytecného odkladu vypotradat vzéjemna prava a povinnosti podle miry své ucasti na
poruseni povinnosti.



24.

Nahrada Gjmy. Spravce zapojeny do zpracovani je odpoveédny za ujmu, kterou zptisobi
zpracovanim Osobnich udajt, které porusuje Nafizeni, jiné pravni predpisy a Smlouvu.
Zpracovatel je odpovédny za Gjmu pouze v ptipadé€, ze nesplnil povinnosti stanovené
Naftizenim, jinymi pravnimi piedpisy nebo Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo

ze jednal nad ramec pokynii Spravce nebo v rozporu s nimi. Spravce nebo Zpracovatel se
odpovédnosti za Ujmu zprosti, pokud prokazou, Zze nenesou zadnym zplsobem
odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku Gjmy. Jestlize Spravce nebo Zpracovatel
zaplati plnou nahradu zptisobené ijmy, ma pravo zadat po druhé Smluvni stran¢ vraceni
casti nahrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za tjmu.

ClL VL.
Trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu do konce kalendairniho meésice
nasledujicitho po mésici, ve kterém Zdravotnické zatfizeni provedlo posledni navstévu
posledniho pacienta zatazeného do Projektu v souladu s touto Smlouvou a Protokolem,
neskon¢i-li Smlouvy dfive vsouladu sjinymi ustanovenimi. Pfedpokladany a
nezavazny termin ukonceni Projektu je 28. 2. 2021. Smlouva je platnd okamzikem
podpisu Stranami a G¢innosti nabyva okamzikem jejiho uvetejnéni v registru smluv.

Uvetejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb. o registru smluv, ve znéni
pozd¢jsich predpisii se zavazuje provést spole¢nost Accord, kterd je k tomu opravnéna
zmocnit tfeti osobu.

Tuto Smlouvu nelze vypovédét s vyjimkou pfipadu sjednaného v nasledujicim odstavci.
Spole¢nost Accord je opravnéna tuto Smlouvu vypoveédét v ptipade, Ze
a) bude ziejmé, Ze dojde k ukonéeni Projektu,

b) doslo z jakychkoli divodii kK ukonéeni Projektu,
C) Zdravotnické zatizeni porusi jakoukoliv povinnost dle této Smlouvy.

Vypovéedni lhita ¢ini jeden mésic.
Vypovédni lhiita za¢ina bézet od prvniho dne mésice nésledujiciho po mésici, ve kterém

byla vypovéd’ dorucena.

Cl. VII.
Zavéreéna ujednani

Ptipadne-li posledni den lhity dle této smlouvy na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhtity pracovni den nejblize nasledujici.
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2. Tato Smlouva ptedstavuje celou a uplnou dohodu mezi Stranami ohledné predmétu této
smlouvy.

3. Tato Smlouva mize byt zménéna pouze formou pisemného dodatku podepsaného vsemi
ucastniky smlouvy.

4. Prava a povinnosti, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi ustanovenimi
Obéanského zakoniku a dal§imi pravnimi piedpisy Ceské republiky. Jakékoliv spory
plynouci ztéto smlouvy budou rozhodovany vécné piislusnym soudem v Ceské

republice, jehoz mistni ptisluSnost bude stanovena podle sidla spole¢nosti Accord.

5. Ugastnici si smlouvu preéetli, s jejim obsahem vyslovné souhlasi, je jim srozumitelny a
na diikaz své pravé a svobodné viile, opravdu a vazné pripojuji své vlastnoru¢ni podpisy.

V Praze dne V dne

ACCORD HEALTHCARE s.r.o. Zdravotnické zarizeni

prokura feditel
V Praze dne

OAKS Consulting s.r.o.

OAKS Consulting s.r.o.
Ing. Jaroslav Duba, jednatel

Ja _ Lékat povéteny provedenim neintervencniho Projektu s nazvem
,Nerandomizovana, prospektivni, multicentricka, observacni, poregistra¢ni studie hodnotici

ucinnost piipravku Pelgraz® (pegfilgrastim) v primarni profylaxi febrilni neutropenie u
pacientll podstupujicich myelosupresivni chemoterapii timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil
S Protokolem a vSemi dokumenty piedanymi Spolecnosti Accord nebo OAKS Consulting
k provedeni Projektu a prohlasuji, Ze jsem si védom plnéni v§ech povinnosti z nich plynoucich.
Byl jsem sezndmen se Smlouvou o spolupraci a budu dodrzovat povinnosti v ni stanoveni
Lékari a dle povahy povinnosti uloZzené Zdravotnickému zatizeni.
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dne

Lékar povéteny provedenim Projektu
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Prilohy: Protokol neintervencni studie
PRILOHA C. 1

PROTOKOL NEINTERVENCNI STUDIE

Nazev studie: Nerandomizovana, prospektivni, multicentricka, observa¢ni, poregistra¢ni
studie hodnotici u¢innost pfipravku Pelgraz® (pegfilgrastim) v primarni profylaxi febrilni
neutropenie u pacientd podstupujicich myelosupresivni chemoterapii

Identifikaéni ¢islo: 18094001

Datum vydani: 27. 6. 2019

1. Zadkladni informace

Studie je planovana jako observacni prospektivni studie s cilem posoudit Uc¢innost ptipravku Pelgraz
jako primarni profylaxe febrilni neutropenie (FN) u pacientll podstupujicich myelosupresivni
chemoterapii (CHT). Vybér studijnich center je zaloZen na zkuSenosti daného centra s podavanim
myelosupresivni CHT a s provddénim klinickych hodnoceni.

ZpUsobili pacienti budou sledovani a sbér dat bude probihat po dobu nejvyse 6 aplikacnich davek

pfipravku Pelgraz. Koncepce studie je vyobrazena na nasledujicim obrazku:

Pacienti podstupujici myelosupresivni chemoterapii s naslednou aplikaci ptipravku Pelgraz
budou sledovani po dobu nejvyse 6 cyklt CHT

ORVAVIVAvS: S

2. Cile neintervencniho sledovani
a. Primarni cil:

J

[ Zpiisobili pacienti

J

Posouzeni ucinnosti pripravku Pelgraz® v primarni profylaxi febrilni neutropenie (FN)
u pacientll podstupujicich myelosupresivni CHT pro solidni nadory, Non-Hodgkindv lymfom
(NHL) a Hodgkintv lymfom (HL).

b. Sekundarni cile

i. Posouzeni bezpecnosti aschématu uZivani pripravku Pelgraz® u pacient(
podstupujicich myelosupresivni chemoterapii.

ii. Posouzeni relativni intenzity davky (RDI) podané CHT u rizikovych skupin FN dle
EORTC klasifikace (European Organisation for Research and Treatment of Cancer).

iii. Popis terapeutické Ucinnosti a bezpecnosti, zpozdéni v planované CHT, relativni
intenzita davky (RDI) <85 %, zpUsob vyuZiti pfipravku Pelgraz u pacientd > 65 let
podstupujicich myelosupresivni CHT.

iv. Analyza CHT rezim0, které vedou k febrilni neutropenii u pacientd v Ceské
republice dle jednotlivych vékovych skupin a onkologickych diagnéz.
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3. Pldan neintervencniho sledovdni

Ve vybranych klinickych centrech bude probihat sbér dat u nemocnych, Ié¢enych ptipravkem Pelgraz.
Pacienti budou sledovéni od prvni indikace 1éCivého ptipravku Pelgraz az do doby 3 mésicll po podani
posledniho cyklu CHT.

Predpoklada se, ze béhem tohoto obdobi budou shromazdéna data od nejméné 250 pacient(. Déle je
predpokladano, Ze studie bude probihat v nasledujicich centrech:

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové
e Fakultni nemocnice Motol

e Nemocnice Na Bulovce

e Fakultni nemocnice Plzen

e Multiscan

Vsechna vybrana centra maji zkusenost s pouzivanim lécivych v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s
|éCivymi pripravky s obsahem lécivych latek pegfilgrastim (LO3AA13) a lipegfilgrastim (LO3AA14).

Ptedpokladany pocet subjektii v jednotlivych centrech je nésledujici:

Piedpoklidany potet pacientd

Fakultni nemocnice Hradec Kralové 20
Fakultni nemocnice Motol 60
Memocnice Na Bulovce 40
Fakutlni nemocnice Plzei 90
Multiscan 40
Celkem 250

4. Vybér subjektii hodnoceni a jejich vyfazeni
Do sledovdni budou zafazeni pacienti dle ndsledujicich vstupnich kritérii:

a. Pacienti se solidnimi nadory, NHL a HL podstupujici myelosupresivni chemoterapii
s indikaci pouZziti G-CSF v primarni profylaxi FN v souladu s instrukcemi (EOTRC), jimzZ byl
predepsan pripravek Pelgraz v souladu se souhrnem tdajd o ptipravku.

b. Pacient je ochoten poskytnout informovany souhlas.
c. Vék>18let
d. Vykonnostni stav dle ECOG <2

Ukonceni ucasti pacienta je podminéno témito okolnostmi:
e pacient aktivné ukon¢i registraci ve zdravotnickém zatizeni,
e pacient zemfie a zdravotnické zafizeni tento tidaj vlozilo do eCRF,
e pacient odvolal sviij souhlas se zpracovanim osobnich tdaji nebo informovany
souhlas se zafazenim do sledovani.

5. Lécba v ramci studie

Veskera l1éCebna rozhodnuti budou na uvazeni oSetfujiciho lékare, vCetné davky piipravku
Pelgraz a davkovaciho schématu, trvani CHT, rozvrhu navstév u pacienta a metody a ¢etnosti
klinickych hodnoceni.
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VSichni oSetfujici 1ékafi budou informovani, aby se fidili charakteristikami uvedenymi
v souhrnu udaju o ptipravku Pelgraz.

Pro vSechny zpusobilé pacienty zahrnuté do sledovani budou shromazd’ovana data o typu
protinadorové 1écby (chirurgickd, radiologickda, farmakologickd), predepsaném rezimu CHT,
indikaci 1é¢ivého ptipravku Pelgraz.

6. Sbér dat

Veskera data budou shromazdovana prostfednictvim elektronickych formulail pro hlaseni pripadi
(eCRF).

Demografie pacientl a zakladni charakteristiky
e Datum narozeni, pohlavi, hmotnost, vyska a BMI pacienta
e Onkologickd anamnéza
o Primarni onkologickd anamnéza
o Datum stanoveni primarni onkologické anamnézy
o Relevantni anamnéza ve vztahu k onkologické diagndze
e Relevantni anamnéza ve vztahu rizika vzniku FN dle EORTC
e Vysledky laboratornich testll (budou shromazdovany vysledky vsech provedenych testt spolu
s datem a ¢asem provedeni)
o Hematologie: Absolutni pocet neutrofil(i, celkovy pocet leukocytl, diferencidlni
rozpocet leukocytl, hemoglobin a pocet trombocyt(.
o Biochemie séra: AST, ALT, ALP, kreatinin a bilirubin
o Rozbor moci: chemické vysetfeni + mocovy sediment

Klinickd data tykajici se uZiti lécivého pripravku Pelgraz budou shromazdovana po kazdém cyklu,
v jehoZ ramci doslo k podani lécivého pripravkd Pelgraz. Dalsi klinicka data budou do eCRF doplnéna
retrospektivné z Iékafskych zaznam( 3 mésice po poslednim podaném cyklu CHT.
e Podrobnosti o CHT véetné provedenych zmén a preruseni IéCby a reakce na Ié¢bu po ukonceni
|écby
e Podand davka ptipravku Pelgraz
o riziko vzniku FN dle EORTC

o schéma uzivani (pocet davek na cyklus, ¢asovy odstup od CHT)

e Data tykajici se zavaznych nezadoucich ucinké (NU):
o NU ve vztahu k 1é¢ivé latce pegfilgrastim

e Davkova denzita
o % davky aplikovaného CHT rezimu
o pocet redukci >10 %
o Zpozdéni davkového intervalu (dny)
e Podrobnosti o schématu podavani pripravku Pelgraz
7. Hodnotici kritéria

e Incidence neutropenie stupné Il a IV a FN (dle definic v instrukcich EORTC)
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e Incidence RDI < 85 % a preruseni lé¢by
e Incidence klinicky suspektnich udalosti tykajicich se imunogenicity

Tato kritéria budou navic hodnocena zvlast’ pro starsi pacienty (> 65 let véku).
8. Statistické metody

Za ucelem zhodnoceni demografickych a klinickych dat budou vypocéteny ndsledujici spojité a
kategorické hodnoty: stfedni hodnota, standardni odchylka, median, rozpéti, kvartily (spojitd data)
a pocty a procentni hodnoty (kategorialni data).

Vsechna vyse uvedena hodnotici kritéria budou odhadnuta pro kazdy cyklus CHT a prezentovdna pro
vSechny cykly samostatné.

Bude vypoéten soudet celkové incidence NU ve vztahu k poétim pacientl a procentnim
hodnotam pro celé obdobi nasledného sledovani; dale budou odhadnuty intervaly
spolehlivosti (CI) na hladin€ 95 %.

9. Zaslepeni

Jde o neintervencni nezaslepenou studii.
10. Etické otazky

Studie nepiedstavuje zadna rizika pro zdravotni stav pacienta a nemize zadnym zpusobem
prispét k jeho zhorSeni, jelikoz je zalozen na vyluéném zpracovani dat o zdravotnim stavu a
zdravotnich sluzbach, které jsou pacientim poskytovany.

11. Publikace vysledki

Predpoklada se, Ze vysledky studie budou publikovany v impaktovanych publikacich.
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PLAN HODNOCENI*

Cyklus D1 D2 D3 D4 D5 D6
Informovany souhlas X

Dfevmograflcke Udaje (vék, pohlavi, rasa, hmotnost, X X+ X+ X+ X+ X+
vySka a BMI)

Anamnéza — lékarska diagndza (druh a klasifikace X

zhoubnych novotvari)

Anamnéza — podavani lékl X

Anamnéza — komorbidity X

Anamnéza — chirurgické zakroky X

Vstupni kritéria X X X X X X

Le.lborato_rnll vysetrevrg (hematologické, X X X X X X

biochemické), rozbor moci

Febrilni neutropenie X X X X X X

Podrobnosti o aktudlni chemoterapii (Rezim spolu

s ddvkami a daty podani, kategorie rizika FN podle X X X X X X

EORTC: <10 %, 10-20 %, >20 %)

Pcidrobnolstll :ykajlu se pripravku Pelgraz (ddvka X X X X X X

a €as podani)

Nezadouci U€inky (NU) X X X X X X

*méfena bude pouze hmotnost.

$ Budou shromazd’ovany vSechny dostupné vysledky véetné ¢asu testovani (Hematologie: Absolutni pocet neutrofildl, celkovy
pocet leukocyti, diferencialni rozpocet leukocytii, hemoglobin a pocet trombocyti. Biochemie séra: AST, ALT, ALP, kreatinin

a bilirubin. Rozbor moci: Obvyklé parametry).

@ Budou zdokumentovany veskeré zmény ¢i modifikace oproti pfedchozimu cyklu.

# Bude zdokumentovana jakakoli zména v planovani 1é¢by latkou pegfilgrastim, véetné pfechodu na jinou znacku produktu G-

CSF, tato data budou zadavani vzdy v navaznosti na jednotlivou indikaci 1é¢ivé latky pegfilgrastim

€ - VSechny informace, kromé podrobnosti tykajicich se LP Pelgraz, budou do eCRF zaneseny na konci sledovani pacienty
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