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AM EN DM EN T N o. 1

( “ Am endm ent ” )

To

Clin ica l Sit e  Agr e e m e nt

dat ed 17July 2018

( “ Agreem ent ” )

By  and Bet ween

I ve r ic b io,  I nc.  ( form e r ly  Opht hot ech

Cor por a t ion ) , One Penn Plaza,  Suit e

3520,  New York ,  NY 10119,  USA,

hereinaft er  “ Sponsor ” ,  represent ed by

duly  au t hor ized agent , TFS Tr ia l For m

Suppor t ,  s. r .o . ,  w it h regist ered of f ice in

Kl im ent ská 1216/ 46,  110 02 Praha 1 ,

Czech Republic,  I D: 27876756,  VAT

num ber :  CZ27876756,  hereinaf t er  “ TFS” ,

and

Fa k u lt n í ne m ocn ice  H r a de c Kr á lové ,

Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové –

Nový  Hradec Králové,  represent ed by Prof.

MUDr .  Vladim ír  Palička,  CSc. ,  dr .  h .  c. ,

di rect or ,  IČ:  00179906,  VAT:  CZ00179906,

hereinaft er “Pr ov ide r” ,

Oční

k l in ika,  Fakult ní nem ocnice Hradec

Králové,  Sokolská 581,  500 05 Hradec

Králové– Nový  Hradec Králové,  Czech

Republic ,hereinaft er  “ I nve st iga t or “ ,

…………………………

DODATEK Č.  1

(„Dodatek“)

Ke

sm louvČ pr o k lin ick é  pr a cov ištČ

ze dne: 17. července 2018

( “ Sm louva” )

m ezi

I ve r ic b io,  ( pĤvodnČ Opht hot e ch

Cor por a t ion ) , One Penn Plaza,  Suit e 3520,

New York ,  NY 10119,  USA,  dále j en

„ za da vat e l“  zast oupený zm ocněným

zást upcem TFS Tr ia l For m  Suppor t ,  s.r .o. ,

se sídlem  na adrese Klim ent ská 1216/ 46,  110

02 Praha 1 ,  Česká republ ika,  IČO: 27876756,

DIČ:  CZ27876756,  dále pouze „ TFS“ ,

A

Fa k u lt n í ne m ocn ice  H r a dec Kr á lové ,

Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové – Nový

Hradec Králové,  zast oupenou prof .  MUDr .

Vladim írem  Paličkou,  CSc. ,  dr .  h .  c. ,

ředit elem ,  IČ:  00179906,  DIČ:  CZ00179906,

dále j en „posk yt ovat e l“ ,

Oční k lin ika,  Fakult ní nem ocn ice Hradec

Králové,  Sokolská 581,  500 05 Hradec

Králové – Nový  Hradec Králové,  Česká

republika dále „ zk ouše j ící“ ,

…………………………

( „ dat um  účinnost i“ )
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( the "Effect ive Date")

joint ly referred to as “Part ies”  or separately

as “Party ” .

Společně označované j ako „ st rany “  nebo

sam ost at ně j ako „ st rana“

Pream ble Úvodní prohlášení

- The Part ies entered into a Clinical Site
Agreem ent  on 17July 2018 ( the
"Agreem ent ” )  for the conduct ion of the
clinical t r ial ent it led,   “A Phase 2b
Random ized, Double-Masked, Cont rolled
Trial to Assess the Safety and Efficacy of
I nt ravit reous Adm inist rat ion of Zim uraTM

(Ant i-C5 Aptam er)  in Subj ects with
Geographic At rophy Secondary to Dry Age-
Related Macular Degenerat ion” , ( the
„Study“ ) , which the Part ies desire to am end
to the extend set  out  in Art icle 1 below.

- Therefore, the Part ies agree to enter into
this Am endm ent , which is intended as an
integral part  of the Agreem ent , and the
contents hereof have been discussed and
understood by the Part ies as part  of their
understanding.

- Capitalised term s in this Am endm ent  shall
bear the sam e m eaning as they do in the
Agreem ent , unless otherwise indicated
herein.

- Dne 17. července 2018 uzavřely st rany
sm louvu s klinickým  pracovištěm  (dále jen
„sm louva“ )  o realizaci klinického hodnocení s
názvem  „Random izovaná, dvoj itě zaslepená,
kont rolovaná studie fáze 2B k posouzení
bezpečnost i a účinnost i int ravit reálního podání
Zim uryTM (ant i-C5 aptam er)  u subjektů se
sekundární geografickou at rofií a m akulární
degenerací souvisej ící s věkem “  (dále jen
„studie“ ) . Tuto sm louvu si st rany přej í upravit
v rozsahu uvedeném  v článku 1.

- Proto se rozhodly uzavřít  tento dodatek,
zam ýšlený jako nedílná součást  sm louvy, s
t ím , že jeho obsah prodiskutovaly a považuj í
jej  za součást  dohody.

- Základní pojm y v tom to dodatku m aj í stejný
význam  jako ve sm louvě,  pokud nebude
uvedeno j inak.

ARTI CE 1 - CHANGES TO THE
AGREEMENT

ČLÁNEK 1 – ZMċNY VE SMLOUVċ

1.1 The Part ies hereby agree to am end the
term s of the Agreem ent  as folows:

1.1 Sm luvní st rany se t ím to dohodly, že
sm louvu změní takto:

1.2 As of 16th April 2019, the Sponsor legally
changed its nam e from  OPHTHOTECH
CORP, to I VERI C bio, I nc. All other details
of the Sponsor rem ain unchanged.

1.2 K 16. dubnu 2019 zadavatel studie změnil
oficiálně svůj  název z OPHTHOTECH CORP. na
I VERI C bio, I nc. Veškeré ostatní údaje
zadavatele zůstávaj í beze změn.

1.3 A new Sect ion 11, Data Protect ion is
hereby added to the Agreem ent  as follows:

1.3 Do sm louvy bude t ím to doplněn nový bod
11, Ochrana údajů,  v tom to znění:

ARTI CLE 1 1 – Data  Protect ion ČLÁNEK 1 1 – Ochrana osobních údajĤ

11.1 The Part ies shall com ply with all
applicable laws and regulat ions
relat ing to the protect ion of the
personal data, especially General Data
Protect ion Regulat ion 2016 / 679 of the
27 th of April 2016 ( “GDPR” )  and

11.1 Sm luvní st rany dodrží veškerou legislat ivu
a právní předpisy o ochraně osobních údajů,
zejm éna Obecné nařízení o ochraně fyzických
osob v souvislost i se zpracováním  osobních
údajů č.  2016/ 679 ze dne 27. dubna 2016 (dále
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nat ional laws in count r ies where the
services are being perform ed.

„GDPR“ )  a vnit rostátní legislat ivu v zem ích, kde
budou služby poskytovány.

11.2  TFS provides clinical research services
using pseudonym ised study data. The
ident ity of subjects part icipat ing in
clinical research shall be kept  secret .
The access to these data by TFS shall
be lim ited to personal data necessary
for the provision of services on behalf
of Sponsor. Monitor ing act ivit ies shall
be conducted on each invest igat ive
sit e and at  no t im e is Study Subj ect ’s
ident ity data recorded and collected by
TFS.

11.2 TFS poskytuj e služby v rám ci klinického
výzkum u s využit ím  pseudonym izovaných
údajů. Totožnost subjektů hodnocení účastnících
se klinického výzkum u m usí zůstat  utaj ena. K
jej ich osobním  údajům  bude m ít  TFS přístup jen
v rozsahu, potřebném  k poskytování služeb
jm énem  zadavat ele. Monitorovací akt ivity
budou prováděny na pracovišt ích studie, TFS
však v žádném  případě nebude zaznam enávat
údaje o totožnost i účastníků studie a tyto
shrom ažďovat .

11.3 The I nvest igator agrees that  his/ her
personal data m ay be t ransferred and
processed according to the Exhibit  B
and com m it s him / herself to obtain the
Exhibit  B signed off by its   Study team .

11.3 Zkoušej ící souhlasí s předáváním  a
zpracováním  svých osobních údajů podle
dodatku B a zavazuje se zaj ist it  j eho podepsání
s tým em  studie.

11.4 TFS and/ or the Sponsor are ent it led to
audit  the protect ive m easures taken
by the Provider and the I nvest igator
in regards with data protect ion, upon
m utually agreed t im etable during
norm al business hours, according to
art icle 2.3 of the Agreem ent .

11.4 TFS nebo zadavatel j sou oprávněni
kont rolovat  opat ření při j atá poskytovatelem  a
zkoušej ícím  k ochraně osobních údajů,  a to ve
vzájem ně dohodnutém  term ínu během  běžné
pracovní doby a v souladu s článkem  2.3
sm louvy.

11.5. The Sponsor declares that  it  is data
cont roller of the personal data of the
data subj ects, which categories will be
defined in the Study protocol
( “Personal Data ” ) .

11.5. Zadavatel prohlašuje, že je správcem
osobních údajů patřících subjektům  údajů,
přičem ž kategorie těchto údajů budou
definovány v protokolu studie (dále „osobní
údaje “ ) .

11.6. According to Art . 28 Sec. 3 of GDPR
Sponsor ent rusts Provider and
I nvest igator for the processing of
Personal Data, in order to perform  the
Agreem ent . Provider and I nvest igator
are ent it led to process Personal Data
only within the scope and purpose(s)
st ipulated in the Agreem ent .

11.6. V souladu s čl.  28 § 3 GDPR pověřuje
zadavatel poskytovatele a zkoušej ícího
zpracováním  osobních údajů tak, aby bylo
m ožno sm louvu plnit .  Poskytovatel a zkoušej ící
j sou oprávněni osobní údaje zpracovávat  pouze
v rozsahu a k  účelu stanoveným  ve sm louvě.

11.7. Provider and I nvest igator will process
Personal Data for the sole needs and
durat ion as required by the Study.

11.7. Poskytovatel a zkoušej ící budou osobní
údaje zpracovávat  výhradně pro pot řeby studie
a pouze po dobu j ej ího t rvání.

11.8. Sponsor, Provider and I nvest igator
ensure the confident iality of Personal
Data and declare that  they
im plem ented appropriate t echnical
and organizat ional m easures in such a
m anner that  processing m eets the
requirem ents of security according to
art icle 32 of the GDPR and to the local
laws.

11.8. Zadavatel, poskytovatel a zkoušej ící
zaj ist í důvěrnost  osobních údajů a t ím to
prohlašuj í, že při j ali vhodná technická a
organizační opatření, aby zpracování splňovalo
bezpečnostní požadavky podle článku 32 GDPR
a m ístní legislat ivy.

11.9. Provider and I nvest igator will process
the Personal Data only in accordance
with the docum ented inst ruct ions of
Sponsor.  The inst ruct ions are init ially
determ ined by the Agreem ent  and
Protocol and can be subsequent ly

11.9. Poskytovatel a zkoušej ící budou osobní
údaje zpracovávat  pouze v souladu s
dokum entovaným i pokyny zadavatele. Pokyny
jsou zpočátku určeny touto sm louvou a
protokolem , zadavat el je však může následně
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m odified or supplem ented by Sponsor
in writ ing (whether  in paper or
elect ronic form at ) .

písem ně upravit  nebo doplnit  (ať už v t ištěné
nebo elekt ronické podobě) .

11.10. I f Provider and I nvest igator raise
doubts as to the conform ity of the
inst ruct ions issued by Sponsor, with
the applicable laws, they shall
im m ediately inform  Sponsor and TFS
about  them .

11.10. Pokud poskytovatel a zkoušej ící budou
m ít pochybnost i,  že pokyny zadavat ele
odpovídaj í relevantní legislat ivě,  m usí o tom
zadavatele a TFS neprodleně inform ovat .

11.11. Provider and I nvest igator undertake to
rest r ict  the access to the Personal Data
only to the persons whose access
thereto is st r ict ly necessary for the
perform ance of the Agreem ent  and
having the appropriate authorizat ion.
Provider and I nvest igator undertake to
ensure that  the persons have
com m it ted them selves to
confident iality of Personal Data and
the ways to protect  them , both during
and after t erm inat ion of the
Agreem ent .

11.11. Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í
um ožnit  přístup k osobním  údajům  pouze
osobám , které to nezbytně pot řebuj í k plnění
sm louvy a m aj í k t om u příslušné oprávnění.
Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í zaj ist it
závazek těchto osob k zachování důvěrnost i
těchto osobních údajů a k jej ich ochraně na
dobu platnost i sm louvy i dobu po jej ím  skončení.

11.12. Provider and I nvest igator undertake to
assist  fully and diligent ly Sponsor in
com plying with the obligat ions
pursuant  to Art . 32-36 of the GDPR
(security of Personal Data, not ificat ion
of Personal Data breach to the
supervisory authority, com m unicat ion
of Personal Data breach to the data
subject , Data Protect ion im pact
assessm ent  and prior consultat ion) .

11.12. Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í
pom áhat  plně a přičinlivě zadavat eli při plnění
povinnost í podle čl.  32-36 GDPR (bezpečnost
osobních údajů,  ohlašování případů porušení
zabezpečení osobních údajů dozorovém u úřadu
a subjektům  údajů,  posouzení vlivu na ochranu
osobních údajů a předchozí konzultace.

11.13. Provider and I nvest igator shall assist
fully and diligent ly Sponsor by
appropriate technical and
organizat ional m easures, insofar as
this is possible, for the fulfilm ent  of
Sponsor’s obligat ion to respond to
requests for exercising the data
subject 's r ights laid down in Chapter
I I I  of the GDPR. Provider or
I nvest igator shall inform  Sponsor of
such request  im m ediately m ade by
data subject  and, whenever possible,
shall not  answer before Sponsor
provides guidance or answered direct ly
to the data subject .

11.13. Poskytovatel a zkoušej ící poskytnou
zadavateli plnou a pečlivou asistenci form ou
vhodných technických a organizačních opatření
do m axim ální m ožné m íry, aby m ohl zadavatel
plnit  svou povinnost  a reagovat  na požadavky
subjektů údajů,  uplatňuj ících svá práva uvedená
v kapitole I I I  GDPR. O takové žádost i učiněné
subjektem  údajů poskytovatel nebo zkoušej ící
zadavatele neprodleně uvědom í a pokud m ožno
vyčkaj í, než j im  zadavatel poskytne k odpovědi
pokyny nebo j i sám  zaj ist í.

11.14. Provider and I nvest igator shall not ify
Sponsor and TFS about  any suspected
breach of personal data protect ion,
within 72 hours from  learning about  it
and shall allow Sponsor to part icipate
in the invest igat ion. Not ificat ion about
the breach should be sent  together
with all the necessary docum entat ion
concerning the breach (nature of the
personal data, categories and

11.14. Poskytovatel a zkoušej ící budou
zadavatele a TFS do 72 hodin inform ovat  o
jakém koli podezření na porušení ochrany
osobních údajů a um ožní zadavateli zapoj it  se
do vyšet řování. Spolu s oznám ením  o poruše
ochrany j e třeba zaslat  veškeré nezbytné
podklady (sděl it  t yp osobních údajů,  j ej ich
kategorie, přibližný počet  post ižených záznamů
a subjektů údajů,  pravděpodobné následky
porušení a navrhovaná nápravná opatření) , aby
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approxim ate num ber of data subjects
and data records concerned,  likely
consequences of the breach,
m it igat ion m easures proposed) , in
order t o enable Sponsor t o fulfill it s
obligat ion to not ify the supervisory
authority in accordance with Art . 33 of
the GDPR.

m ohl zadavatel splnit  svou povinnost  a
uvědom it  dozorový úřad v souladu s čl.  33
GDPR.

11.15. Provider and I nvest igator undertake
to im m ediately not ify Sponsor and
TFS also about :

- Any init iat ion of any cont rol by the
supervisory authority dealing with
the protect ion of personal data;

- Any init iated or pending
adm inist rat ive, judicial or
preparatory proceedings
connected with Personal Data, as
well as about  any decisions, orders
or rulings issued in connect ion with
the above;

Any incidents related to Personal Data,
including accidental or unauthorized
access, m odificat ion, loss, dam age or
dest ruct ion of the Personal Data.

11.15. Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í
neprodleně inform ovat  zadavatele a TFS
o těchto skutečnostech:

- Zahájení jakékoli kont roly dozorovým
úřadem , který m á ochranu osobních
údajů na starost i;

- Jakékoli zaháj ené nebo chystané
správní, soudní nebo přípravné řízení
ohledně osobních údajů,  j akož i
jakákoli rozhodnut í či příkazy vydané
v této souvislost i;

Jakékoli incidenty souvisej ící s osobním i údaj i,
včetně náhodného nebo neoprávněného
přístupu k nim , jej ich změn, zt ráty, poškození
nebo zničení.

11.16. Provider and I nvest igator undertake
to keep docum entat ion describing the
processing of the Personal Data,
including a register of categories of
processing act ivit ies. Provider and
I nvest igator shall provide without
undue delay the register at  the request
of Sponsor.

11.16. Poskytovatel a zkoušej ící se zavazuj í
uchovávat  dokum entaci popisuj ící zpracování
osobních údajů,  včetně regist ru kategorií
zpracovatelských činnost í. Poskytovatel a
zkoušej ící tento regist r  bez zbytečného odkladu
zadavateli na jeho žádost  předloží.

11.17. Provider and I nvest igator are not
authorized to further ent rust
processing of Personal Data in any
scope to third part ies.

11.17. Poskytovatel a zkoušej ící nejsou
oprávněni pověřit  zpracováním  osobních údajů
– v jakém koli rozsahu – j iné subjekty.

11.18. Provider and I nvest igator shall m ake
available to Sponsor all inform at ion
necessary to dem onst rate com pliance
with the obligat ions laid down in
provisions of the GDPR and allow
Sponsor or auditor m andated by
Sponsor t o cont r ibute audits or
inspect ions. Provider and I nvest igator
shall fully and diligent ly cooperate in
perform ing audits or inspect ions.

11 .18.  Poskyt ovat el  a zkoušej ící poskyt nou
zadavat eli  veškeré in form ace
nezbyt né k  prokázání souladu s
pov innost m i st anoveným i v
ust anoveních  GDPR a um ožní
zadavat eli  nebo j ím  pověřeném u
audit orov i podílet  se na provádění
auditů nebo inspekcí.  Posky t ovat el a
zkoušej ící budou při  p rovádění auditů
nebo inspekcí pi lně a plně
spolupracovat .

11 .19 . Prov ider  and I nvest igat or  shall
com ply  w it h  t he Cont rol ler ’s
inst ruct ions and recom m endat ions
regarding t he processing of  Personal
Dat a and regarding t he im provem ent
of  t he prot ect ion  of  Personal Dat a

11.19. Posky t ovat el a zkoušej ící m usí
dodržovat  pokyny  a doporučení
správce údajů oh ledně zpracování a
vy lepšení ochrany  osobních  údajů,
j ež m ohou být  vydány v  důsledku
výše uvedených auditů.
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t hat  would com e af t er  t he
aforem ent ioned audit s.

11 .20 . Prov ider  and I nvest igat or  are
responsible for  dam ages caused by
t heir  act ions in  connect ion  w it h
fai lure t o com ply  w ith  obligat ions
t hat  t he GDPR im poses direct ly  on
t hem  as processors or  fai lu re t o
com ply  lawfu l w ith  Sponsor ’s
inst ruct ions.

11 .20. Posky t ovat el a zkoušej ící odpovídaj í
za škody  vznik lé nedodržením  j ej ich
pov innost í j ako zpracovat elů údajů
podle GDPR nebo nedodržením
pokynů zadavat ele.

11.21. Provider and Invest igator should store
Personal Data for the period specified
in Art . 2.6. At  expirat ion of this period,
they shall require Sponsor’s writ t en
inst ruct ion of either perm anent ly
delete Personal Data and all copies or
return all the Personal Data and its
copies to it .

11.21. Poskytovatel a zkoušej ící m usí osobní
údaje uchovávat  po dobu uvedenou v čl.
2.6. Po uplynut í této lhůty si vyžádaj í
písem né pokyny zadavatele buď k
t rvalém u sm azání osobních údajů a všech
jej ich kopií, nebo k jej ich vrácení.

1.4 I n accordance with the General Data
Protect ion Regulat ion 2016/ 679 of the 27 th

of April 2016, a new Exhibit  B is hereby
added to the Agreem ent  as at tached below.

1.4 V souladu s obecným  nařízením  o ochraně
fyzických osob v souvislost i se zpracováním
osobních údajů 2016/ 679 ze dne 27. dubna
2016 je t ím to ke sm louvě připojen nový
dodatek B, uvedený dále.

2 . MI SCELLANEOUS 2 .  RģZN Á USTAN OVEN Í

2.1  The Am endm ent  am ends t he t erm s and
condit ions of  t he Agreem ent  w it h  ef fect
as of t he Effect ive and Validi t y  Dat e in
Regist er  of cont ract s.

2 .1 . Tent o dodat ek  doplňuj e podm ínky
sm louvy  s plat nost í a účinnost i
počínaj e dnem  uveřej nění v  regist ru
sm luv .

2 .2  Except  as expressly  prov ided in  Ar t icle
1  of  t he Am endm ent ,  al l  t erm s of  t he
Agreem ent  shall  rem ain  in  fu l l  force and
ef fect .

This Am endm ent  will be published at
Register of cont racts in accordance with
the cont ract .

This Am endm ent is perform ed in both
Czech and English versions and the
prior ity has the Czech language version.

2 .2 . Krom ě t oho,  j ak  j e výslovně uvedeno
v článku 1  t ohot o dodat ku , zůst ávaj í
všechny  podm ínky  sm louvy  plně
plat né a účinné.

Tento dodatek bude uveřejněn v
regist ru sm luv v souladu se sm louvou.

Tento dodatek je vyhotoven v českém
jazykovém  znění a v anglickém
jazykovém  znění, přičem ž přednost  m á
české jazykové znění.

I n witness whereof,  the Part ies hereto have
caused this Am endm ent  to be executed by
their duly authorized officers on the dates
shown below.

Na důkaz výše uvedeného sm luvní st rany
t ent o dodat ek  vyhot ov i ly  prost řednict v ím
svých řádně oprávněných úředních osob
k níže uvedeným  datům .

(The signatures follow on other page/ Podpisy následují na další straně)
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Person aut horized to sign
agreem ents for  the PROVI DER:

Osoba oprávnČná podepisovat  sm louvy
za POSKYTOVATELE:

Date and Place/ Datum a m ísto 23. 1. 2020

Signature/ Podpis

Printed nam e/ Jm éno hůlkovým  písm em  / prof. MUDr. Vladim ír Palička, CSc., dr. h. c.

Am endm ent  Acknow ledged and
Agreed by I nvest igator:

Zkoušej ící dodatek bere  na vČdom í a
souhlasí s ním :

Date and Place/ Datum a m ísto 23. 1. 2020

Signature/ Podpis

Printed nam e/ Jm éno hůlkovým  písm em  /

Person author ized to sign agreem ents
for the TFS/ Sponsor:

Osoba oprávnČná podepisovat  sm louvy
za TFS/ zadavate le:

Date and place/ Datum a m ísto 20. 1. 2020

Signature/ Podpis

Printed nam e/ Jm éno hůlkovým  písm em
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Další dokumenty:
Příloha B -

Exhibit  B 1 - Data  Declarat ion for
I nvest igators

Příloha B 1 - Prohlášení o osobních
údaj ích zkoušej ícího

OPH2 0 0 3

c/ o Teaching hospital Hradec
Králové,(hereinafter referred to as the
“Provider” )  located at Sokolská 581,  500
05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové
With signing I  agree as:

OPH2 0 0 3
[

na adrese Fakultní nem ocnice Hradec
Králové, (dále jen „poskytovatel“ )  se
sídlem  Sokolská 581,  500 05 Hradec
Králové – Nový Hradec Králové

Svým  podpisem  souhlasím  s následuj ícím i
skutečnostm i:

I VERI C bio, I nc.,  with registered office
at  One Penn Plaza, Suite 3520, New York,
NY 10119, USA, will be a data cont roller
according to Regulat ion nº 2016/ 679 of
the European Parliam ent  and the Council
on the protect ion of natural persons with
regard to the processing of personal data
(GDPR) .

As a part icipant  in this Study I  understand
that  the personal data specified below are
necessary for the com plet ion of this
Agreem ent  or the perform ance of the
Study and will be processed.

I  agree that  this inform at ion m ay be
processed for the following purposes ( the
“Purposes” ) :

· Storing in databases to select  cent res
for future clinical t r ial projects and
t r ials of a sim ilar kind,

· Com m unicat ion to the affiliates of
Sponsor, to TFS  and its affiliates, as
well as to local, internat ional and
foreign regulatory authorit ies.

Apart  from  the above except ions, m y
personal data shall not  be com m unicated
to third part ies, and Sponsor undertakes
to keep it  st r ict ly confident ial.

I  am  inform ed that :
· the processing of m y personal data

m ay lead to the t ransfer of such data
to a count ry that  does not  provide the
sam e level of personal data protect ion

I VERI C bio, I nc. ,  se sídlem  na adrese One
Penn Plaza, Suite 3520, New York,  NY
10119, USA, bude působit  jako správce
údajů podle nařízení 2016/ 679 při j atého
Evropským  parlam entem  a Radou o ochraně
fyzických osob v souvislost i se zpracováním
osobních údajů a (dále GDPR) .

Jako osoba zapojená do této studie j sem
srozuměn(a)  s nezbytnost í a zpracováním
níže specifikovaných osobních údajů
potřebných k plnění této sm louvy nebo
realizaci studie.

Beru na vědom í, že t yto inform ace m ohou
být  na základě platných právních předpisů
pro provádění klinických hodnocení a
regist raci léčiv zpracovány k následuj ícím
účelům  (dále „účely“ ) :

· Uchovávání v databázích a využit í k
výběru pracovišť pro budoucí klinická a
podobná hodnocení;

· Kom unikace s dceřiným i společnostm i
zadavatele, TFS a jej ím i dceřiným i
společnostm i a národním i, zahraničním i
a nadnárodním i regulačním i orgány.

Kromě výše uvedených výj im ek nebudou
m é osobní údaje poskytnuty j iným
subjektům  a zadavat el se zavazuje j e
uchovat  v přísné důvěrnost i.

Byl j sem  inform ován o t om , že:
· V rám ci zpracování m ohou být  m é osobní

údaje poskytnuty do zem í, které
nezaj išťuj í ochranu osobních údajů ve
stejném  rozsahu jako v EU;
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as does the one im plem ented in the
European Union,

· m y personal data will be kept  as long
as they are useful for the realizat ion of
the Purposes and shall be dest royed
when possible according to applicable
laws,

· I  have the r ight  to:
• withdraw m y consent  at  any t im e,
• access m y personal data and correct

( rect ify)  them ,
• ask for the erasure of m y personal

data or their  portabilit y,
• ask for the rest r ict ion or opposit ion of

the processing of m y personal data,
• m ake any queries regarding the use

of m y personal data to Sponsor and
to the com petent  data protect ion
supervisory.

However, I  understand that  if m y request
was to com prom ise the execut ion of m y
cont ract (s)  with Sponsor, CRO or the
further conduct  of the relat ive study,  it
m ay, in accordance with applicable laws,
be rejected (part ially or in full) .

Therefore, I  consent  to the process of m y
personal data, for the purpose m ent ioned
above and in accordance with the
Regulat ion nº 2016/ 679 GDPR and the
applicable nat ional laws.

· Mé osobní údaje budou uchovány, dokud
budou zapotřebí k naplnění výše
uvedených účelů,  a budou sm azány,
jakm ile to platné zákony um ožní.

· Mám  právo:
• svůj  souhlas kdykoli zrušit ,
• získat  přístup ke svým  osobním  údajům

a opravovat  je,
• požadovat  vým az svých osobních údajů

nebo jej ich předání j iném u
poskytovateli,

• požadovat  om ezení jej ich využit í nebo
vyjádřit  nesouhlas s j ej ich
zpracováním ,

• dotazovat  se zadavat ele a příslušného
úřadu na ochranu údajů na využit í
m ých osobních údajů.

Chápu však, že pokud by můj  požadavek
narušil plnění m ých sm luv se zadavatelem  či
CRO nebo další realizaci souvisej ící studie,
může být  v souladu s platným i zákony
(částečně nebo zcela)  odm ítnut .

Souhlasím  tedy se zpracováním  svých
osobních údajů k výše uvedeným  účelům  a
v souladu s Nařízením  č.  2016/ 679 GDPR a
platnou vnit rostátní legislat ivou.

Time for processing:

Doba zpracování:

Unt il the end of Trial M ater File archiving period

(15 year at maximum)

Do skončení archivační doby Trial Master File
(nanejvýš 15 let)

Personal Data to be processed:

Zpracovávané osobní údaje:

Invest igator

Zkoušející
Data at  site level as follows:

- Full name (celé jméno)
- Professional address (pracovní adresa)
- Professional contact details (phone,

email)  (pracovní kontaktní údaje
/ telefon, email/ )

- Role in the Study (úloha ve studii),
- Any informat ion contained in my

resume CV; being an integral part  of

this document (jakékoliv údaje
obsažené v CV, jež tvoří nedílnou
součást tohoto dokumentu).
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Signature / Podpis____________________________________________________

Nam e/ Jm éno:

Funct ion/ Funkce:

Sensitive Personal Data to be processed:

Citlivé osobní údaje které jsou předmětem

zpracování:

No sensit ive data of Invest igator or any study

team members

Žádné cit livé osobní údaje nikoho ze studijního
týmu  nebudou zpracovávány.

Recipients of the Personal Data

Příjemce osobních údajů
IVERIC bio, Inc., with registered office at  (se
sídlem v) One Penn  Plaza, Suite 3520, New

York, NY 10119, USA

TFS Trial Form Support, s.r.o., with registered

office ( se sídlem v) in Klimentská 1216/ 46, 110

02 Praha 1, Czech Republic, ID (IČ): 27876756,

VAT number (DIČ): CZ27876756

Contact details of data controller

(if data subjects have any queries, quest ions

or concerns, contact  points for them are:)

Kontaktní údaje správce údajů (pokud subjekt
osobních údajů má dotazy, žádost i nebo
námitky, kontaktní místa jsou tato:)

IVERIC Data protect ion officer (pověřenec pro
ochranu osobních údajů)

IVERIC bio, Inc.

One Penn Plaza, Suite 3520 |  New York, NY

10119

Attn:  Legal Department

Or

TFS Data Protect ion Officer ( pověřenec pro
ochranu osobních údajů)
TFS Trial Form Support  SL

Consell de Cent, 334-336, 4ª planta, 08009

Barcelona, Spain

E-mail: data.protect ion@tfscro.com

Legal basis for processing of Personal Data:

Právní základ pro zpracování osobních údajů:

· Art icle 6(1)(c) of GDPR – compliance with a

legal obligat ion/ Čl. 6(1)(c) GDPR – soulad s
právní povinnost í

· Art icle 6(1)(a) of GDPR - consent  of data

subjects/ Čl. 6(1)(a) GDPR – souhlas
subjektu údajů

· Art icle 9(2)(i) of GDPR – processing for

reasons of public interest  in the area of

public health/ Čl. 9(2)(i) GDPR – zpracování
z důvodu veřejného zájmu v oblast i
veřejného zdraví
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Exhibit  B 2 - Opt ional
Data Declarat ion for Subinvest igators

Příloha B 2 - volite lná
Prohlášení o osobních úda j ích

spoluzkoušej ících

OPH2 0 0 3

c/ o Teaching hospital Hradec
Králové,(hereinafter referred to as the
“Provider” )  located at Sokolská 581, 500 05
Hradec Králové – Nový Hradec Králové

With signing I  agree as:

OPH2 0 0 3

na adrese Fakultní nem ocnice Hradec
Králové, (dále jen „poskytovatel“ )  se sídlem
Sokolská 581,  500 05 Hradec Králové – Nový
Hradec Králové

Svým  podpisem  souhlasím  s následuj ícím i
skutečnostm i:

I VERI C bio,  I nc. ,  with registered office at  One
Penn Plaza, Suite 3520, New York, NY 10119,
USA, will be a data cont roller according to
Regulat ion nº 2016/ 679 of the European
Parliam ent  and the Council on the protect ion of
natural persons with regard to the processing
of personal data (GDPR) .

As a part icipant  in this Study I  understand that
the personal data specified below are necessary
for the com plet ion of this Agreem ent  or the
perform ance of the Study and will be
processed.

I  agree that  this inform at ion m ay be processed
for the following purposes ( the “Purposes” ) :

· Storing in databases to select  cent res for
future clinical t r ial projects and t r ials of a
sim ilar kind,

· Com m unicat ion to the affiliates of Sponsor,
to TFS  and it s affiliates, as well as to local,
internat ional and foreign regulatory
authorit ies.

Apart  from  the above except ions, m y personal
data shall not  be com m unicated to third part ies,
and Sponsor undertakes to keep it  st r ict ly
confident ial.

I  am  inform ed that :
· the processing of m y personal data m ay lead

to the t ransfer of such data to a count ry that
does not  provide the sam e level of personal
data protect ion as does the one
im plem ented in the European Union,

I VERI C bio, I nc. ,  se sídlem  na adrese One
Penn Plaza, Suite 3520, New York, NY
10119, USA, bude působit  jako správce
údajů podle nařízení 2016/ 679 při j atého
Evropským  parlam entem  a Radou o ochraně
fyzických osob v souvislost i se zpracováním
osobních údajů a (dále GDPR) .

Jako osoba zapoj ená do této studie j sem
srozuměn(a)  s nezbytnost í a zpracováním
níže specifikovaných osobních údajů
potřebných k plnění této sm louvy nebo
realizaci studie.

Souhlasím  s t ím , že tyto inform ace m ohou
být  zpracovány k následuj ícím  účelům  (dále
„účely“ ) :

· Uchovávání v databázích a využit í k
výběru pracovišť pro budoucí klinická a
podobná hodnocení;

· Kom unikace s dceřiným i společnostm i
zadavatele, TFS a jej ím i dceřiným i
společnostm i a národním i, zahraničním i a
nadnárodním i regulačním i orgány.

Kromě výše uvedených výj im ek nebudou m é
osobní údaje poskytnuty j iným  subjektům  a
zadavatel se zavazuje je uchovat  v přísné
důvěrnost i.

Byl j sem  inform ován o t om , že:
· V rám ci zpracování m ohou být  m é osobní

údaje poskytnuty do zem í, které
nezaj išťuj í ochranu osobních údajů ve
stejném  rozsahu jako v EU;

· Mé osobní údaje budou uchovány, dokud
budou zapotřebí k naplnění výše
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· m y personal data will be kept  as long as they
are useful for the realizat ion of the Purposes
and shall be dest royed when possible
according to applicable laws,

· I  have the r ight  to:
• withdraw m y consent  at  any t im e,
• access m y personal data and correct

( rect ify)  them ,
• ask for the erasure of m y personal data or

their  portabilit y,
• ask for the rest r ict ion or opposit ion of the

processing of m y personal data,
• m ake any queries regarding the use of m y

personal data to Sponsor and to the
com petent  data protect ion supervisory.

However, I  understand that  if m y request  was
to com prom ise the execut ion of m y cont ract (s)
with Sponsor, CRO or the further conduct  of the
relat ive study, it  m ay, in accordance with
applicable laws, be rejected (part ially or in full) .

Therefore, I  consent  to the process of m y
personal data, for the purpose m ent ioned
above and in accordance with the Regulat ion
nº 2016/ 679 GDPR and the applicable nat ional
laws.

uvedených účelů,  a budou sm azány,
jakm ile to platné zákony um ožní.

· Mám  právo:
• svůj  souhlas kdykoli zrušit ,
• získat  přístup ke svým  osobním  údajům

a opravovat  je,
• požadovat  vým az svých osobních údajů

nebo jej ich předání j iném u
poskytovateli,

• požadovat  om ezení jej ich využit í nebo
vyjádřit  nesouhlas s jej ich zpracováním ,

• dotazovat  se zadavat ele a příslušného
úřadu na ochranu údajů na využit í m ých
osobních údajů.

Chápu však, že pokud by můj  požadavek
narušil plnění m ých sm luv se zadavatelem  či
CRO nebo další realizaci souvisej ící studie,
může být  v souladu s platným i zákony
(částečně nebo zcela)  odm ítnut .

Souhlasím  tedy se zpracováním  svých
osobních údajů k výše uvedeným  účelům  a
v souladu s Nařízením  č.  2016/ 679 GDPR a
platnou vnit rostátní legislat ivou.

Tim e for  processing:
Doba zpracování:

Unt il the end of Tr ial Mater File archiving period
(25 year at  m axim um )
Do skončení archivační doby Trial Master File
(nanejvýš 25 let )

Personal Data to be processed:
Zpracovávané osobní údaje:

Subinvest igator
Spoluzkoušej ící

- Full nam e (celé jm éno)
- Professional address (pracovní adresa)
- Professional contact  details (phone, em ail)

(pracovní kontaktní údaje / telefon, em ail/ )
- Role in the Study (úloha ve studii) ,
- Any inform at ion contained in m y resum e

CV;  being an integral part  of this
docum ent  ( j akékoliv údaje obsažené v CV,
jež tvoří nedílnou součást  t ohoto
dokum entu) .

Sensit ive Personal Data to be
processed:
Cit livé osobní údaje k teré jsou
předmČtem  zpracování:

No sensit ive data of I nvest igator or any study
team  m em bers

Žádné cit livé osobní údaje nikoho ze studijního
tým u  nebudou zpracovávány.

Recipients of the Personal Data
Příjem ce osobních údajĤ

I VERI C bio, I nc. ,  with registered office at  (se
sídlem  v)  One Penn  Plaza, Suite 3520, New
York, NY 10119, USA
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Signature / Podpis____________________________________________________

Nam e/ Jm éno:

Funct ion/ Funkce:

Exhibit  B 3 - Opt ional
Data Declarat ion for  other  study team
m em bers

Příloha B 3 - volite lná
Prohlášení o osobních úda j ích da lších
členĤ studijního tým u

OPH2 0 0 3
[

c/ o Teaching hospital Hradec
Králové,(hereinafter referred to as the

OPH2 0 0 3
[ jm éno podepisuj ící osoby]
na adrese Fakultní nem ocnice Hradec
Králové, (dále jen „poskytovatel“ )  se sídlem
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové –
Nový Hradec Králové

TFS Tria l Form  Support , s.r .o. ,  with registered
office ( se sídlem  v)  in Klim entská 1216/ 46, 110
02 Praha 1, Czech Republic, ID ( IČ) :  27876756,
VAT num ber (DIČ) :  CZ27876756

Contact  details of data controller
( if data subjects have any queries,
quest ions or concerns, contact  points for
them  are: )

Kontaktní údaje správce úda jĤ
(pokud subj ekt  osobních údajů m á
dotazy, žádost i nebo nám itky, kontaktní
m ísta j sou tat o: )

I VERI C Data protect ion officer (pověřenec pro
ochranu osobních údajů)
I VERI C bio, I nc.
One Penn Plaza, Suite 3520 |  New York, NY
10119
At tn:   Legal Departm ent

Or

TFS Data Protect ion Officer ( pověřenec pro
ochranu osobních údajů)
TFS Trial Form  Support  SL
Consell de Cent , 334-336, 4ª  planta, 08009
Barcelona, Spain
E-m ail:  data.protect ion@tfscro.com

Legal basis for  processing of
Personal Data:
Právní základ pro zpracování

osobních údajů:

· Art icle 6(1) (c)  of GDPR – com pliance with a
legal obligat ion/ Čl.  6(1) (c)  GDPR – soulad s
právní povinnost í

· Art icle 6(1) (a) of GDPR - consent  of data
subjects/ Čl.  6(1) (a)  GDPR – souhlas subjektu
údajů

· Art icle 9(2) ( i)  of GDPR – processing for
reasons of public interest  in the area of public
health/ Čl.  9(2) ( i)  GDPR – zpracování z
důvodu veřejného zájm u v oblast i veřejného
zdraví
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“Provider” )  located at Sokolská 581, 500 05
Hradec Králové – Nový Hradec Králové
With signing I  agree as:

Svým podpisem  souhlasím  s následuj ícím i
skutečnostm i:

I VERI C bio, I nc. ,  with registered office at
One Penn Plaza, Suite 3520, New York, NY
10119, USA, will be a data cont roller
according to Regulat ion nº 2016/ 679 of the
European Parliam ent  and the Council on the
protect ion of natural persons with regard to
the processing of personal data (GDPR) .

As a part icipant  in this Study I  understand
that  t he personal data specified below are
necessary for the com plet ion of this
Agreem ent  or the perform ance of the Study
and will be processed.

I  agree that  this inform at ion m ay be
processed for the following purposes ( the
“Purposes” ) :

· Storing in databases to select  cent res
for future clinical t r ial projects and
t r ials of a sim ilar kind,

· Com m unicat ion to the affiliates of
Sponsor, t o TFS  and it s affiliates, as
well as to local, internat ional and
foreign regulatory authorit ies.

Apart  from  the above except ions, m y personal
data shall not  be com m unicated to third
part ies, and Sponsor undertakes to keep it
st r ict ly confident ial.

I  am  inform ed that :
·the processing of m y personal data m ay

lead to the t ransfer of such data to a
count ry that  does not  provide the sam e
level of personal data protect ion as
does the one im plem ented in the
European Union,

·m y personal data will be kept  as long as
they are useful for the realizat ion of the
Purposes and shall be dest royed when
possible according to applicable laws,

·I  have the r ight  to:
• withdraw m y consent  at  any t im e,
• access m y personal data and correct

( rect ify)  them ,
• ask for the erasure of m y personal

data or their  portabilit y,
• ask for the rest r ict ion or opposit ion of

the processing of m y personal data,
• m ake any queries regarding the use

of m y personal data to Sponsor and
to the com petent  data protect ion

I VERI C bio, I nc. ,  se sídlem  na adrese One
Penn Plaza, Suite 3520, New York, NY
10119, USA, bude působit  jako správce
údajů podle nařízení 2016/ 679 při j atého
Evropským  parlam entem  a Radou o
ochraně fyzických osob v souvislost i se
zpracováním  osobních údajů a (dále GDPR) .

Jako osoba zapojená do této studie j sem
srozuměn(a)  s nezbytnost í a zpracováním
níže specifikovaných osobních údajů
potřebných k plnění této sm louvy nebo
realizaci studie.

Souhlasím  s t ím , že tyto inform ace m ohou
být  zpracovány k následuj ícím  účelům  (dále
„účely“ ) :

· Uchovávání v databázích a využit í k
výběru pracovišť pro budoucí
klinická a podobná hodnocení;

· Kom unikace s dceřiným i
společnostm i zadavatele, TFS a
jej ím i dceřiným i společnostm i a
národním i, zahraničním i a
nadnárodním i regulačním i orgány.

Kromě výše uvedených výj im ek nebudou
m é osobní údaje poskytnuty j iným
subjektům  a zadavatel se zavazuje je
uchovat  v přísné důvěrnost i.

Byl j sem  inform ován o t om , že:
· V rám ci zpracování m ohou být  m é

osobní údaje poskytnuty do zem í,
které nezaj išťuj í ochranu osobních
údajů ve stejném  rozsahu jako v EU;

· Mé osobní údaje budou uchovány,
dokud budou zapot řebí k naplnění
výše uvedených účelů,  a budou
sm azány, jakm ile to platné zákony
um ožní.

· Mám  právo:
• svůj  souhlas kdykoli zrušit ,
• získat  přístup ke svým  osobním

údajům  a opravovat  j e,
• požadovat  vým az svých osobních

údajů nebo jej ich předání j iném u
poskytovateli,

• požadovat  om ezení jej ich využit í
nebo vyjádřit  nesouhlas s jej ich
zpracováním ,

• dotazovat  se zadavatele a
příslušného úřadu na ochranu
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supervisory.

However, I  understand that  if m y request  was
to com prom ise the execut ion of m y
cont ract (s)  wit h Sponsor, CRO or t he further
conduct  of the relat ive study, it  m ay, in
accordance with applicable laws, be rejected
(part ially or in full) .

Therefore, I  consent to the process of m y
personal data, for the purpose m ent ioned
above and in accordance with the Regulat ion
nº 2016/ 679 GDPR and the applicable nat ional
laws.

údajů na využit í m ých osobních
údajů.

Chápu však, že pokud by můj  požadavek
narušil plnění m ých sm luv se zadavatelem
či CRO nebo další realizaci souvisej ící
studie, může být  v souladu s platným i
zákony (částečně nebo zcela)  odm ítnut .

Souhlasím  tedy se zpracováním  svých
osobních údajů k výše uvedeným  účelům  a
v souladu s Nařízením  č.  2016/ 679 GDPR a
platnou vnit rostátní legislat ivou.

Tim e for  processing:
Doba zpracování:

Unt il the end of Tr ial Mater File archiving period
(25 year at  m axim um )
Do skončení archivační doby Trial Master File
(nanejvýš 25 let )

Personal Data to be processed:
Zpracovávané osobní údaje:

Other m em bers of study team
Další členové studij ního tým u

- Full nam e (celé jm éno)
- Professional address (pracovní adresa)
- Professional contact  details (phone, em ail)

(pracovní kontaktní údaje / telefon, em ail/ )
- Role in the Study (úloha ve studii) ,
- Any inform at ion contained in m y resum e

CV;  being an integral part  of this
docum ent  ( j akékoliv údaje obsažené v CV,
jež tvoří nedílnou součást  t ohoto
dokum entu) .

Sensit ive Personal Data to be
processed:
Cit livé osobní údaje k teré jsou
předmČtem  zpracování:

No sensit ive data of I nvest igator or any study
team  m em bers

Žádné cit livé osobní údaje nikoho ze studijního
tým u  nebudou zpracovávány.

Recipients of the Personal Data
Příjem ce osobních údajĤ

I VERI C bio, I nc. ,  with registered office at  (se
sídlem  v)  One Penn  Plaza, Suite 3520, New
York, NY 10119, USA

TFS Tria l Form  Support , s.r .o. ,  with registered
office ( se sídlem  v)  in Klim entská 1216/ 46, 110
02 Praha 1, Czech Republic, ID ( IČ) :  27876756,
VAT num ber (DIČ) :  CZ27876756

Contact  details of data controller
( if data subjects have any queries,
quest ions or concerns, contact  points for
them  are: )

I VERI C Data protect ion officer (pověřenec pro
ochranu osobních údajů)
I VERI C bio, I nc.
One Penn Plaza, Suite 3520 |  New York, NY
10119
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Signature / Podpis____________________________________________________

Nam e/ Jm éno:

Funct ion/ Funkce:

Kontaktní údaje správce úda jĤ
(pokud subj ekt  osobních údajů m á
dotazy, žádost i nebo nám itky, kontaktní
m ísta j sou tat o: )

At tn:   Legal Departm ent

Or

TFS Data Protect ion Officer ( pověřenec pro
ochranu osobních údajů)
TFS Trial Form  Support  SL
Consell de Cent , 334-336, 4ª  planta, 08009
Barcelona, Spain
E-m ail:  data.protect ion@tfscro.com

Legal basis for  processing of
Personal Data:
Právní základ pro zpracování

osobních údajů:

· Art icle 6(1) (c)  of GDPR – com pliance with a
legal obligat ion/ Čl. 6(1) ( c)  GDPR – soulad s
právní povinnost í

· Art icle 6(1) (a)  of GDPR - consent  of data
subjects/ Čl.  6(1) (a)  GDPR – souhlas subjektu
údajů

· Art icle 9(2) ( i)  of GDPR – processing for
reasons of public interest  in the area of public
health/ Čl.  9(2) ( i)  GDPR – zpracování z
důvodu veřejného zájm u v oblast i veřejného
zdraví


