SMLOUVA O PROVEDENI NEINTERVENCNI STUDIE
Uzaviena dle §1746 odst. 2 zak. &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisi.

ImunomedicA, a.s.

se sidlem: Chuderov 118, 400 02, Usti nad Labem

1C: 250 09 508

DIC: CZ25009508

spole&nost zapsana v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Usti nad Labem, spisova znatka B 904
zastoupena:

(déle jen ,,Zadavatel”)

a

MMN, a.s.

se sidlem: MetySova 465, 514 01 Jilemnice

1CO: 05421888

DIC: CZ05421888

Spisova znac¢ka: B 3506 vedend u Krajského soudu v Hradci Kréalové
zastoupena: MUDr. Jifim Kalenskym, pfedsedou piedstavenstva
(dale jen ,,ReSitel“)

a

MUDr. Vaclav Vrba /
5 !

Bytem: [BUDE DOPLNENO) q Posabisy

Datum narozeni: [BUDE DOPLNENO] _4 q

(dale jen .ZkouSejici®)

(Zadavatel, Zkousejici a Regitel jsou jednotlivé uvadéni jako ,,Smluvni strana® a spole¢né jako
»Smluvni strany®)

uzavieli dne, mésice a roku uvedeného nize tuto Smlouvu o neintervenéni studii (dale jen ,,Smlouva*)
za nasledujicich podminek:

L
Obecna ustanoveni

I. Zadavatel planuje provést neintervenéni studii s ndzvem ,, Multicentrickd, neintervencni,
observacni studie hodnotici klinickou icinnost a bezpecnost pripravku IMUNOR® v
rutinni péci o détské pacienty s opakujicimi se infekcemi®, &. protokolu IMUNOR-201901
(dle jen ,.Studie) v Ceské republice.

2.V ramci Studie bude pouzivan I€€ivy pFipravek béZnym zpisobem a v souladu s podminkami jeho
registrace. Do studie budou zafazeni pouze takovi pacienti, jimZ byla lé¢ba 1é€ivym pripravkem
indikovana na zakladé jejich zdravotniho stavu pfed zafazenim do Studie a na zdkladé rozhodnuti
oSetfujiciho lékafe, pfiemzZ studijnim protokolem nejsou poZadovany zadné dodatetné
diagnostické nebo monitorovaci postupy.

3. Resitel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb v souladu s pfisluinymi pravnimi
piedpisy Ceské republiky a v ramci poskytovani zdravotnich sluZzeb poskytuje také zdravotni péci
pediatrickym pacientim s opakujicimi se infekcemi.



Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Resitelem na adrese: Mety$ova
465, 514 01 Jilemnice.

Zkousejici prohlasuje, Ze je jako 1ékaf plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni pfijimat veSkera
lékai'ska rozhodnuti, tykajici se Pacientli zapojenych do Studie, ktera v této souvislosti uéini nebo
bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou péci o zdravi Pacientli zapojenych do Studie, k jejimuz
poskytovéani se Zkousejici na zakladé této Smlouvy zavazuje.

Zkousejici se dikladné seznamil se vSemi informacemi obsazenymi v pfislusnych dokumentech,
zejména v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude postupovat vZdy v souladu s nimi.
Zkousejici mize podle svého uvazeni uréit dalsi osoby jako spoluzkousejici, ktefi budou asistovat
pfi provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 7 dnii od urleni kazdé takové osoby sdélit
identifikacni udaje této osoby Zadavateli. Totéz plati o jakékoliv zmén¢ takovych osob. Zadavatel
ma pravo vyslovit nesouhlas s Géasti konkrétni osoby na provadéni Studie, a v takovém piipadé
ma povinnost oznamit tento sviij nesouhlas Zkousejicimu. Zkousejici je povinen zajistit, Ze osoba,
vidéi které byl takto vysloven nesouhlas, se provadéni Studie nesmi (dale) uastnit. ZkouSejici
bude udélovat viechny pfisludné pokyny k plnéni zadvazkd vyplyvajicich z této Smlouvy osobam
podilejicich se na provadéni Studie vzdy v souladu s pokyny Zadavatele.

Viichni spoluzkousejici budou adekvatnim zpisobem proskoleni, véas jmenovani a pribézné bude
veden jejich aktualni seznam. Zkousejici zodpovida za vedeni takového tymu spoluzkousejicich,
které se Zkousejici zavazuje seznamit se v8emi podminkami provadéni Studie na zakladé této
Smlouvy. Resitel a Zkoulejici zodpovidaji za &innost pracovnikii Resitele a osob jimi
jmenovanych nebo jimi urenych k spoluudasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, Ze
spolutcast na provadéni Studie svéfi pouze osobam dostateéné kvalifikovanym. zkuSenym a
bezthonnym.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ZkouSejiciho. Zadavatel prohlasuje, Ze udaje o Studii, které
poskytl Zkousejicimu, jsou tuplné.

1
Predmét a ticel smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je spoluprice ReSitele a Zadavatele pfi realizaci Studie ve smyslu
ustanoveni § 3a odst. 2 zakona ¢&. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zékoni, ve znéni pozd&jsich predpisi, a v souladu s touto Smlouvou a Protokolem. Ugelem Studie
je sbér dat tykajicich se lé¢by pediatrickych pacientd s opakujicimi se infekcemi. (dale jen
Pacient™).

Smluvni strany prohlasuji, ze realizaci Studie bude predchazet vydani souhlasného stanoviska
multicentrické Etické komise FN OL a LF UP v Olomouci a jeji fadné oznameni Statnimu dstavu
pro kontrolu lé¢iv, v souladu s pFislusnymi pravnimi a pfedpisy a pfislusnymi etickymi zasadami.
Zadavatel si je védom svych oznamovacich povinnosti ohledné Studie.

Resitel a Zkousejici se pfi provadéni Studie zavazuji fidit Protokolem Studie, ktery tvoii nedilnou
soucast této Smlouvy jako pfiloha &. 2 (dale jen ,,Protokol®).

Smluvni strany zavazné prohlasuji, e Resitel a Zkousejici budou pfi vykonu &innosti podle této
Smlouvy nezavisli, Zze ¢innost podle této Smlouvy provedou s pouzitim svych odbornych znalosti
a dovednosti, s odbornou pééi a na vlastni naklady a odpovédnost.

Resitel bere na védomi, 7e Studie bude provedena v souladu s Protokolem a bude do ni zapojeno
piiblizné 10 Pacientii.

IIL

Prava a povinnosti Resitele



Resitel / Zkousejici se zavazuje provést Studii v souladu s Protokolem, viemi platnymi pravnimi
piedpisy, zejména v souladu se zakonem 378/2007 Sb., o 1é¢ivech ve znéni pozd&jiich piepisi a
v souladu se vSemi doporucenimi, obecné pfijimanymi klinickymi zasadami a pokyny Zadavatele.
Pied zadanim dat do elektronickych zdznamovych listi - eCRF (déle jen ,,CRF*) je Zkousejici
povinen zajistit, Ze bude rodi¢i a/nebo zakonnému zastupci pediatrického pacienta podana tplna a
srozumitelna informace o Studii v jemu srozumitelném jazyce a zajistit jeho pisemny informovany
souhlas s i¢asti Pacienta ve Studii, jehoZ soudasti bude rovnéZz poudeni o zpracovani osobnich
iidaji. Zafazeni Pacienti do Studie bude moZné jen v pripadé udéleni pisemného souhlasu
vyjadieného podepsanim formuléafe informovaného souhlasu.

Resitel / Zkousejici se zavazuje, Z¢ indikace 1é¢by jako i pouzité diagnostické a lé&ebné postupy
budou naprosto nezavislé na zarazeni Pacienta do Studie a budou zaviset vyhradné na odborném
rozhodnuti lékae. Resitel bere na védomi, ze pro ucely Studie mu nebudou doddvany ze strany
Zadavatele zadné 16&ivé pripravky. Resiteli ani Zkou$ejicimu nevzniké narok na Zadnou odménu
za CRF Pacienta, ktery byl zafazen do Studie v rozporu s Protokolem a/nebo touto Smlouvou.
Prokaze-li se, Ze Zkousejici zaradil do Studie Pacienta v rozporu s Protokolem Studie a/nebo se
svymi zavazky obsazenymi v této Smlouvé, jsou Resitel a Zkousejici spole¢né a nerozdilng
povinni neprodleng vratit piislusnou ¢ast odmény za CRF u Pacienta, ktery byl v rozporu s touto
Smlouvou a/nebo Protokolem zafazen do Studie.

Resitel a Zkousejici zajisti, ¢ do CRF budou uvedena viechna dostupné data pravdivé, spravné a
Gplné. Resitel a Zkousejici se zavazuji dodrzovat viechny ptislu$né pravni piedpisy tykajici se
ochrany osobnich udajii. Data do CRF a dal$ich dokumentii odeslanych Resitelem a/nebo
Zkousejicim budou zaznamenavana striktné pseudonymizované (tzn. zakodované). Dalsi opatfeni
tykajici se ochrany osobnich (idaji jsou uvedeny v samostatném ¢l. V této Smlouvy. Rodi¢ a/nebo
zakonny zastupce Pacienta bude Resitelem a/nebo Zkousejicim informovan, e v ramci Studie se
jedna o sledovani 1é¢by v b&zné klinické praxi a ze Pacient nebude vystavovan zadnym lééebnym
postupim nad rdmec b&zné zdravotni péce.

Resitel a Zkousejici se zavazuji zajistit, Ze pozadované informace od Pacienta budou sledovéany v
ptisném souladu s Protokolem Studie a vysledky sledovani budou fadné a Gplné zaznamenavany
do CRF a tyto fadné a bez zbyte¢ného odkladu predavany Zadavateli. V ptipadé, ze Zadavatel v
pfedaném CRF nalezne pripadné nedostatky ¢i nebudou-li fadné vyporadany vSechny piipadné
dopliiujici dotazy Zadavatele, zavazuje se Resitel / Zkoulejici tyto bez zbyte¢ného odkladu
odstranit.

Resitel a Zkousejici se zavazuji dodrzet lhiity stanovené pro zahajeni, priibéh a ukon&eni Studie.
Regitel se zavazuje uchovéavat dokumentaci o Studii po dobu minimédln& S let ode dne ukon&eni
Studie u Resitele.

IV.
Prava a povinnosti Zadavatele

Zadavatel poskytne Resiteli, nebo Zkousejicimu vSechny nezbytné informace a dokumentaci,
které jsou ptimeéfené nutné pro provadéni Studie.

Zadavatel po podpisu této Smlouvy preda Resiteli, nebo Zkousejicimu vzor CRF a vzor formulare
informovaného souhlasu, véetn& informace o zpracovani osobnich Gdajii. Resitel i Zkousejici
podpisem této Smlouvy potvrzuji pfevzeti téchto dokumenti.

Zadavatel se zavazuje uhradit Regiteli a ZkouSejicimu za poskytnuti sluzeb podle této Smlouvy
odménu v souladu s platebnim rozpisem uvedenym v piiloze ¢. 1 této Smlouvy. Zadavatel si
vyhrazuje pravo snizit tuto odménu v pfipadé nedodrzeni lhity pro provedeni Studie ze strany
Resitele a Zkousejiciho.

Vyplaceni odmény podle této Smlouvy bude ve formé &asteénych pauséalnich plateb po dosazeni
milnikti Studie specifikovanych v piiloze & 1, kterd tvofi nedilnou souéast této Smlouvy.
V piipadé milnikii vztahujicich se na polet vyplnénych CRF, a kvalitu zadanych tdaji, bude



odména vyplacena Zadavatelem, a to po predchozi kontrole CRF povéfenymi zastupci Zadavatele
— spole¢nosti JD Software CZ s.r.o., ICO: 29058988 a slovenskou spole¢nosti Research &
Development Consulting s.r.0., ICO: 48 136 794. Vechny platby budou realizovany na zakladé
kalkulace vytvoiené povéfenym zastupcem Zadavatele — spoleCnosti JD Software CZ sr.o. a
pisemné& potvrzené Zkousejicim po dosazeni pfislusnych milniki. Resitel i Zkousejici souhlasi se
zaslanim finanéniho vykazu na e-mailovou adresu imunomedica@iol.cz. Souvisejici koordinaci,
v&etné piipadné komunikace ve véci odmény a fakturace za poskytnuti sluzeb podle této Smlouvy,
bude zajist'ovat spoletnost S & D Pharma CZ, spol. s.r.o., 1CO: 25087193.

V.
Zpracovani osobnich udaji

Vzhledem k tomu, Ze bude v rdmci Studie dochazet ke zpracovani osobnich udaji Zkousejicim a
Resitelem, jako zpracovateli, pro Zadavatele, jako sprivce, dohodli se Zadavatel (dale téz
,Spravce*), na jedné strané, a Zkousejici a Resitel (dale téz ,,Zpracovatelé*), na strang druhé, ze
spini povinnost uzavfit smlouvu o zpracovani osobnich udajii stanovenou ¢l. 28 Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
{obecné nafizeni o ochrané osobnich daji) (dale jen ,.NafFizeni®) prostfednictvim tohoto €. 5 této
Smlouvy.

Zpracovatelé poskytuji Spravci sluzby spojené s provadénim Studie (dale jen ,,Sluzby™) tak jak
jsou specifikovany v této Smlouvé.
V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od Pacienti zafazenych do Studie osobni
udaje, které jsou blize specifikovany v odst. 9 tohoto ¢lanku (dale jen ,.Osobni udaje™).
Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich Gidaji bylo v souladu s Natizenim.
Spravce uréuje ulel a prostfedky zpracovani a primarné je za toto zpracovani odpovédny.
Zpracovatelé zpracovavaji Osobni udaje pro Spravee na zaklad¢ doloZenych pokynii Spravce a za
podminek stanovenych Natizenim, dal§imi pravnimi pfedpisy a touto Smlouvou.
Spravce timto potvrzuje, Ze Zpracovatelé pred uzavienim Smlouvy poskytli Spravei dostatetné
zaruky o tom, Ze zavedli vhodna technicka a organizacni opatfeni, kterymi zajistili, Ze zpracovani
podle této Smlouvy bude v souladu s Natizenim a dal§imi pravni pfedpisy a Zze bude zajiSténa
ochrana prav subjektii Gdaji, jejichz Osobni udaje budou Zpracovatelé zpracovavat.
Na zéakladé této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni tidaje za ucelem plnéni této
Smlouvy, a to zejména za Ufelem provedeni Studie zamé&fené na kontrolu a administrativni
zpracovani zaznami o 1é¢b& Pacienta, v rozsahu a v souladu s podminkami této Smlouvy.
Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni udaje nasledujicich subjekta udaji:
a. Pacienti zapojeni Studie (dale té¢Z ,,Hodnocené subjekty™)
b. Zkousejici (dile téz “Zkousejici subjekty™)
(Hodnocené subjekty a Zkousejici subjekty mohou byt dale téZz souhrnné nazyvani jako
~Subjekty udaju*)
Typ Osobnich adaji. V rdmcei plnéni této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici
typy Osobnich udaji a dokumentit Hodnocenych subjektii:
a. Identifikani udaje: jméno a pfijmeni, adresa trvalého pobytu, datum narozeni, rodné ¢islo
(pouze moznost nahlédnuti na studijnim centru pro Gcel kontroly zadanych Gdaji);
b. pohlavi, vk, vyska, hmotnost;
c. Informace o zdravotnim stavu, které budou zahrnovat udaje o postizeni imunitniho
systému, ;
d. privodnich onemocnénich, podavani IMUNOR®, vyskytu infekci a jejich lécbe,
vykonanych  vySetfenich, ambulantnich navs§tévach, navstévach  pohotovosti,



hospitalizacich, vysledcich imunologickych vysetfeni, pripadnych nezadoucich aéincich
lécby doplnéné o informace ziskané z dotaznik kvality Zivota.
e,

10. V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé rovnéZ zpracovavat nasledujici typy Osobnich

udaji Zkousejicich subjekti:
a. Identifikaéni udaje
b. Datum narozeni, informace o vzdélani a kvalifikaci
¢. Kontaktni Gdaje (e-mail, telefonni ¢islo)

11. Zpracovani Osobnich tidaji Zpracovateli bude spocivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich
idaji, zpracovani Osobnich adaji v databazi Studie, piipravé dokumentace, vykazi a hlaseni,
ptedavani Osobnich tdaji stitnim organtim a dal§im opravnénym osobam. Zpracovani bude
probihat manudlné i automatizovaneé.

12. Zpracovatelé budou Osobni tdaje zpracovavat po dobu uCinnosti této Smlouvy, respektive po
dobu trvani Studie a nasledné po dobu nezbytnou k naplnéni zakonnych pozadavki a po dobu
nezbytnou k ochrané opravnénych zdjmi Zpracovatelil.

PRAVA A POVINNOSTI SPRAVCE

13. Spravce prohlasuje, ze:

a. bude ziskavat a shromazd'ovat Osobni tdaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a
daldimi pravnimi predpisy, pfi¢emz udaje o Hodnocenych subjektech bude ziskavat
v pseudonymizované podobé zajisténé Resitelem / Zpracovatelem.

b. je opravnén zpracovavat Osobni tidaje bez souhlasu Subjekti tudaja,

c. je opravnén poskytovat Osobni iidaje ke zpracovani externimu Zpracovateli,

d. je opravnén uzavtit tuto Smlouvu se Zpracovateli.

14. Spravce ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich 0daj, zejména o
planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pfi zpracovani Osobnich tdaji a o
viech bezpegnostnich incidentech tykajicich se Osobnich 1idajl, a vykonévat pravidelné kontroly
u Zpracovateli ohledné zpracovani Osobnich udaji.

15. Spravce je povinen:

a. udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udajii prokazatelnym zpiisobem, tj. pisemné
nebo e-mailem a v neodkladnych zalezitostech i Ustné s tim, Ze tento pokyn bude nasledné
potvrzen e-mailem nebo pisemné,

b. v pfipadé, Ze pokyny Spravce porusuji Nafizeni nebo jiné pravni predpisy a Zpracovatelé
na to Spravce upozorni a Spravee bezodkladné zméni své pokyny ke zpracovani Osobnich
adaju,

¢. fadné a véas (pred podpisem informovaného souhlasu se zapojenim do Studie) informovat
prostiednictvim Zpracovatelli Subjekty tidajti o zpracovani Osobnich tdajii Zpracovateli.

d. ftadné a véas (pfed podpisem smlouvy) informovat Zkousejiciho a jeho tym o zpracovani

jejich Osobnich udaji.

dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich tdaji stanovené Naiizenim a

odpovida za jejich dodrZzovani v prib¢hu celého zpracovéani Osobnich tdaja.

o

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
16. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovatele stanovené Nafizenim, pfipadné dalSimi
pravnimi predpisy a touto smlouvou, a to zejména:
a. zpracovavat Osobni Udaje pouze na zdkladé dolozenych pokynG Spravce, véetné
v otazkidch piedani Osobnich daji do tfeti zemé& (mimo EHP), ledaze Spravci toto
pedani uklada pravo EU nebo Ceské republiky; v takovém piipadé jsou Zpracovatelé
povinni Spravce informovat o takovém pravnim pozadavku pfed samotnym zpracovdnim,
pokud mu to nezakazuji vySe uvedené pravni pedpisy,
b. dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich tdaji stanovené touto Smlouvou,



1.

zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni idaje zavazaly k mléenlivosti nebo
se na né vztahovala zakonna povinnost ml€enlivosti,

piijmout vSechna bezpeénostni opatieni poZadovand Naiizenim, dal§imi prédvnimi
piedpisy a touto smlouvou,

nezapojit do zpracovani Zadného dalsiho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo
obecného povoleni Spravce. V pfipadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé
Spravee informovat o veSkerych zménach tykajicich se pfijeti dal§ich zpracovatelii nebo
jejich nahrazeni, a poskytne Spravci prileZitost vyslovit vii¢i témto zméndm namitky,

byt ndpomocen pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na Zadosti Subjektd tdaju,
zejména umoznit Subjektim udaji pristup k Osobnim (dajim, véetné poskytnuti kopie
Osobnich udajt, moznosti opravit nebo doplnit nepfesné Osobni tdaje, vymazat Osobni
idaje, které jiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani,
pokud jsou zpracovavany nepiesneé Osobni udaje nebo Subjekty Gdaju pozaduji omezeni
zpracovani misto vymazu Osobnich tidaji. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Spravce
ohledné zadosti Subjektd Gdaji reagovat bezodkladne a predat pozadované informace
nebo sdéleni Spravei nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Spravece. V pfipadé, ze
pozadavek Subjektu udaji je opravnény a Zpracovatelé nemohou piisluiné informace
nebo sdéleni poskytnout ve vyse uvedené lhaté, jsou povinni v této lhiaté Spravce
informovat o této skuteCnosti a jejich divodech,

byt napomocni Spravci pfi plnéni povinnosti podle Nafizeni, zejména pii plnéni
povinnosti zabezpecit zpracovani Osobnich udajii a ohlaSovat bezpe¢nostni incidenty
Utadu pro ochranu osobnich tdajii a Subjektim tdaji,

v piipad¢€ zjisténi bezpe¢nostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyteéného odkladu
Spravei a vést evidenci o viech bezpeénostnich incidentech tykajicich se Osobnich adaj,
zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaeni v elektronické formé s piislusnym
zabezpeCenim, ledaze Spravce stanovi jinak,

poskytnout Spravci veskeré informace potfebné k dolozeni splnéni viech povinnosti podle
Nafizeni, dalsich pravnich predpist a Smlouvy,

umoznit Spravei nebo povérenému auditorovi audity a ptislusnym kompetentnim Gfadim
inspekce zpracovani Osobnich tdajii Zpracovateli a prispivat k t¢émto kontroldm,
informovat neprodlené Spravce v pfipadé, ze urcity pokyn Spravce pravdépodobné
porusuje Nafizeni, jiné pravni pfedpisy nebo Smlouvu,

. vest zdznam o ¢innosti zpracovani ohledné& zpracovani Osobnich tdaji podle Smlouvy,

nepiedavat Osobni udaje tietim osobam bez povéfeni Spravce,

pii skondeni zpracovani z divodu ukonéeni plnéni povinnosti z této Smlouvy Osobni
udaje smazat (vCetné¢ kopii) nebo wvratit Osobni udaje Spravci v souladu sjeho
rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU

17. Zpracovatelé¢ se zavazuji pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k Osobnim ddajim, k jejich zméné, znieni ¢&i ztraté, neopravnénym
prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udaji.

18. Zpracovatelé se zavazuji ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a.

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje: datové centrum tfidy TIER3
— centralni pult ochrany, vstup po predlozeni vstupni karty, mfiZze na oknech, zalohy na
serveru v jiné budové, poplachové zafizeni, klimatizace, automatické haSeni,

chranit pfistup do IT systémi, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje: pfistup na
zékladé hesel, véetné stanoveni pravidel pro hesla, bezpeCnostni zélohy, antivirova
ochrana, vpn pripojeni pro datové spravce,

chranit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pied
neopravnénym pfistupem uzamcenim ve skfinkach a archivech, dodrzovani pravidel
Cistého stolu a zdkazu hromadéni dokumentil na tiskarnach, kopirkach a faxech,



d. uréit povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich tdajii, pouze tito zaméstnanci jsou
opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich tidaji v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e. pouit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich tUdajich a o bezpec¢nostnich
opatfenich pfipadné zaméstnance Zpracovateli a dalSi osoby, které vramci plnéni
zakonem stanovenych opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi tdaji u
Zpracovateld,

f. pravidelné $kolit pfipadné zaméstnance Zpracovatel( v oblasti ochrany Osobnich daji a
testovat jejich znalosti,

g. v piipad€ poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich tdaji zaméstnanci Zpracovatelil
vyvodit maximalni mozné dusledku podle pracovnépravnich predpisi,

h. pofizovat elektronické zaznamy, které umozni urcit a oveéfit, kdy, kym a z jakého divodu
byly Osobni tidaje zaznamendany nebo jinak zpracovany,

i. pravidelné testovat a hodnotit t€innost zavedenych technickych a organizaénich opatieni
pro zajisténi bezpe¢nosti zpracovani,

j- zajistit neustdlou dostupnost viech systémil zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich
udaji v pripadé bezpeénostnich incidentt,

k. pfijmout piipadné dali technicka opatieni, kterd jsou obecné uznavéna jako bezpednostni
opatieni pro uzivany zpiisob zpracovani Osobnich tdaji.

19. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat pfijatd a provedena technicko-organizacni
opatieni k zajisténi ochrany Osobnich 0daji v souladu s Natizenim a prislu$nymi pravnimi
predpisy.

ODPOVEDNOST SMLUVNI{CH STRAN

20. Spravce odpovida za dodrzeni viech zasad a povinnosti pfi zpracovani Osobnich tdaju. Pokud
Zpracovatelé porudi Nafizeni a tuto smlouvu tim, ze uréi Gcely a prostfedky pro zpracovani
Osobnich udaji, povazuje se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se
Smluvni strany zavazuji bez zbytecného odkladu vypotadat vzijemna prava a povinnosti podle
miry své uéasti na poruseni povinnosti.

Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za Gjmu, kterou zpiisobi zpracovanim Osobnich
udaji, které porusuje Nafizeni, jiné pravni piedpisy a Smlouvu. Zpracovatelé jsou odpovédni za
Ujmu pouze v piipad®, Ze nesplnili povinnosti stanovené Natizenim, jinymi pravnimi piedpisy
nebo Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednali nad ramec pokynfi Spravce nebo
v rozporu s nimi. Spravee nebo Zpracovatelé se odpovédnosti za ijmu zprosti, pokud prokazou, ze
nenesou zadnym zplisobem odpovédnost za udélost, ktera vedla ke vzniku ajmy. Jestlize Spravce
nebo Zpracovatelé zaplati plnou nahradu zplsobené Gjmy, maji pravo zadat po druhé Smluvni
strané vraceni ¢asti ndhrady, kterd odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.
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VI
Protikorupéni ujednini

1. Zadavatel, Resitel a Zkousejici souhlasi s tim, Ze opatfeni stanovena v této Smlouvé nebudou
uplatnéna a nejsou uréena jako pobidka nebo odména za minulou, sou¢asnou nebo budouci ochotu
osoby predepsat, poddvat, doporucovat (v€etné doporuceni u¢inénych formou predepsani HLP),
nakupovat, platit, hradit, povolovat, schvalovat nebo dodévat jakykoli produkt nebo sluzbu, kterou
Zadavatel prodava nebo poskytuje jako pobidku k poskytnuti rozhovoru tykajici se p¥ipadného
prodeje a pro marketingové udely. Resitel a ZkouSejici potvrzuji, Ze jakakoliv podpora a/nebo
platby poskytnuté Zadavatelem budou nezavislé na viech rozhodnutich tykajicich se vybéru léku
provedenych jakymkoli odbornym zdravotnickym pracovnikem, kterého povék Resitel a/nebo
Zkousejici.

VIL

Divérnost informaci, povinnost ml¢enlivosti



Resitel se zavazuje zachovévat piisnou divérnost viech informaci, zejména védeckych,

technickych nebo obchodnich informaci spojenych s &innosti, produkty nebo vyzkumem Resitele

Studie, se kterymi se seznami v pribéhu spoluprace dle této Smlouvy. Stejnd povinnost se tyka

také vSech informaci, kieré predstavuji nebo mohou piedstavovat vysledek spoluprice stran na

zékladé této Smlouvy. Resitel se zavazuje pouZivat takové informace pouze pro Géely plnéni této

Smlouvy a zadnym zplisobem nezpfistupnit ani neposkytnout takové informace jakékoliv 3. osobé

bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele Studie. Tato omezeni se nevztahuji na informace,

které:

a) v okamziku, kdy je Resitel ziskal, jiz byly vefejné znamé, nebo

b) se staly vefejné znamymi po takovém ziskani, aniz viak k této skute¢nosti doslo konanim ¢i
opomenutim Regitele, nebo

c) byly Regiteli prokazateln& znamy pred tim, nez mu byly poskytnuty, nebo

d) Resitel v souladu s pravnimi piedpisy ziskal od 3. osoby nezavazané povinnosti ochrariovat
divérnost informaci ve vztahu k Zadavateli, at’ uz ptimo &i nepfimo, nebo

e) Resitel sam vyvinul, aniz by jakkoliv pouzil jiné informace, na které se vztahuje povinnost
chrénit jejich diivérnost a takovou skuteénost je schopen prokazat.

Kromé téchto vyjimek je Resitel opravnén poskytnout informace, které je povinen chranit jako

divérné, a to v takovém rozsahu, ve kterém vyplyva povinnost poskytnout tyto informace z

platnych pravnich pfedpisti, nebo vykonatelného soudniho ¢i spravniho rozhodnuti. 1 v takovém

piipadé je ale Resitel povinen Zadavatele pisemné pfedem informovat o povinnosti poskytnout

takové informace a na zakladé Zadosti Zadavatele je Re3itel povinen spolupracovat tak, aby bylo

dosazeno piipadného Gfedniho rozhodnuti, kterym by byla povinnost poskytnout takoveé informace

vyvracena, limitovana, nebo bylo dosazeno jiného odpovidajiciho vysledku za Géelem ochrany

téchto informaci. Resitel se zavazuje vynaloZit veskeré rozumné o&ekavatelné sili, aby zajistil

davérné zachazeni s informacemi, které byl nucen poskytnout podle tohoto ustanoveni.

VIII.
Pouziti a vlastnictvi dat, vysledkii a dokumentace Studie

Jakékoli primyslovd prava a prava na ochranu dudevniho vlastnictvi, ktera jsou majetkem
Zadavatele nebo ziskana Zadavatelem a/nebo jeho pfidruzenymi spoleénostmi k datu platnosti této
Smlouvy nebo diive, ziistanou vlastnictvim Zadavatele a/nebo jeho pfidruzenych spole¢nosti. Nic
v této Smlouvé nebude vykladano jako ud&leni licence na tato prava Resiteli.

Jakékoliv vysledky spoluprace Smluvnich stran, zejména CRF v¢. nevyplnénych, veskera data,
databaze, veSkeré vysledky Studie, informace, nalezy, vynalezy, patenty, technicka feSeni a
objevy, bez ohledu na to, zda jsou zptisobilé byt pfedmétem patentové ochrany nebo nikoliv, jsou
vyluénym vlastnictvim Zadavatele. Resitel podpisem této Smlouvy udéluje Zadavateli dasové a
mistné neomezenou a neodvolatelnou licenci ke viem zplsobiim uziti autorského dila, které pfi
plnéni této Smlouvy vznikne nebo mize vzniknout, pfi¢emz Zadavatel neni povinen tuto licenci
vyuzit. Odména za poskytnuti této licence je jiz zahrnuta v odméné uvedené v pfiloze ¢. 1 této
Smlouvy.

IX.
Sledovani a kontrola pribéhu Studie
Smluvni strany sjednavaji, Zze Zadavatel ma pravo, pfimo nebo prostifednictvim povérenych osob,
kontrolovat provadéni &innosti a plnéni zavazki Regitele dle této Smlouvy kdykoli v pribshu
jejiho trvani, po predchozim pisemném upozornéni, v sidle Resitele, nebo kdekoli jinde, kde se
nachézi dokumenty &i jina data a informace, jez se vztahuji k plnéni Regitele na zékladé této
Smlouvy. Tomuto pravu odpovidd povinnost Resitele predlozit kontrolujici osobé veskeré
pozadované dokumenty, data, informace, umoznit piistup ke viem zdrojovym dokumentim a
zpravam a umoznit Zadavateli vyhotovovat si kopie dokladu a informaci tykajicich se provadéni
Studie, pokud to je to nezbytné pro plnéni zédkonnych povinnosti Zadavatele nebo pokud to
piislusné pravni predpisy umoziiuji, a poskytovat jim veskerou jinou souéinnost nezbytnou k



tomu, aby kontrolujici osoba mohla fadn& zkontrolovat plnéni Regitele v souladu s touto
Smlouvou, a to véetné umoznéni pfistupu do prostor ReSitele.

Zjisti-li Zadavatel jakykoli nedostatek (napf. rozpor s pravnimi predpisy, touto Smlouvou,
oprdvnénymi zajmy Pacienta, Protokolem atp.) v provadéni ¢innosti na zédkladé této Smlouvy ze
strany Regitele, je opravnén vyzvat Regitele k odstranéni téchto nedostatkti v pfiméfené lhuté,
Nebudou-li tyto nedostatky v poskytnuté [hiit¢ odstranény, ma Zadavatel pravo od této Smlouvy
bez dalSiho odstoupit.

Resitel je povinen Zadavatele okamzité informovat v pripadé, ze kompetentni dozorovy organ
planuje, pfipadn& pokud neplanované zah4ji, provadéni inspekce ve vztahu k provadéni Studie a
poskytnout Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, Kterd je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Resitel se zavazuje uskutednit viechny pfiméfené kroky vyzadované ze strany Zadavatele za
i¢elem odstranéni nedostatki zjisténych, béhem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem,
jimi povéfenymi osobami nebo ¢eskymi nebo zahraniénimi opravnénymi organy. Zadavatel bude
mit zaroven pravo pfezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu,
vypracované v reakci na inspekci ze strany takového organu, a to piedtim neZ tyto pisemnosti
Zadavatel tomuto organu piedloZi.

X.

Doba platnosti smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, konkrétné na dobu trvani studie do 31.01.2021.

Kterakoli Smluvni strana je opravnéna ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi bez udani
diéivodu, vypovédni lhiita &ini 14 dni a b&zi ode dne, kdy je dorucena druhé Smluvni strang. V tom
piipadé bude odména Resiteli a Zkousejicimu za poskytnuté sluzby dle této Smlouvy, ktera jim ke
dni skongeni nebyla zaplacena, proplacena podle skute¢né a fadné vyplnénych CRF v souladu s ¢l.
111. a ptilohou &. 1, u nichZ Resiteli a Zkousejicimu vznikl narok na odménu. Ustanoveni ¢l. VII.
této Smlouvy zlstavaji t¢innymi i po skonceni této Smlouvy z jakéhokoli divodu.

Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu pisemné vypovédét s okamzitou ucinnosti ke dni doruceni
vypovédi, pokud Resitel porusi jakékoliv ustanoveni této Smlouvy.

Smluvni strany zaroveii prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy byly jakakoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe
zavedené mezi Smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se
pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaZe je ve Smlouvé sjednano jinak.

XL
Zverejnéni smlouvy v registru smluv

Zadavatel bere na v&domi a souhlasi s tim, Ze Resitel zvefejni tuto smlouvu dle zikona &.
340/2015 Sb. v registru smluv v zakonem stanovené [hite.

Divérné informace, které se tykaji klinického hodnoceni a které splituji definici obchodniho
tajemstvi dle § 504 zakona &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik (napf. broZura zkousejictho, vypocet
finanéni odmény za pacienta, apod.), nebudou v registru zvefejnény.

Resitel sluzeb Zadavateli potvrzeni o zvefejnéni smlouvy v registru smluv do 5 dndi od zvefejnéni.
Resitel zvefejni, zptistupni & poskytne ke zvefejnéni vyluénd tu verzi této Smlouvy anebo jejich
&asti, na které(ych) se predem dohodne se Zadavatelem. ReSitel se zavazuje na dotaz Zadavatele
potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i skuteCnost, Ze byla zvefejn€na/poskytnuta verze Smlouvy,
kterou Resiteli zaslal Zadavatel dle dohody Smluvnich stran v této Smlouvé. Resitel se zavazuje
nezvefejnit ani neposkytnout Zadnou z informaci, kterd je dle této Smlouvy vylou¢ena ze
zvefejnéni, ani v ramei metadat, ktera se uvadi a zvefejiiuji spole¢né se Smlouvou dle zakona ¢.
340/2015 Sb.



XIIL
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva miZe byt ménéna formou pisemnych dodatkld podepsanych opravnénymi osobami
obou Smluvnich stran.

Tato smlouva piedstavuje uplnou dohodu Smluvnich stran tykajici se predmétu této Smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze platnost vyklad a pInéni této smlouvy se fidi ustanovenimi zdkona
&. 89/2012 Sb., ob&ansky zékonik a daldimi zakony Ceské republiky. Viechny spory vyplyvajici
z této Smlouvy nebo souvisejici s touto Smlouvou, které Smluvni strany nemohou vyfesit smirnou
cestou prostiednictvim smirnych jednani, budou s kone€nou platnosti vyfeSeny u vécné a mistné
piislusného soudu dle sidla Zadavatele.

4, Smluvni strany, kazda samostatng, vyslovné prohlasuji, 7e na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v pfipadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva uzaviena,
nevznika pravo doméhat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765 ob&anského zékoniku.

5. Tato smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem jejiho podepsani posledni ze Smluvnich stran a
piipadnym uvefejnénim v registru smluv.

6. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, pfi¢emz jeden obdrzi Zadavatel, jeden Resitel a
jeden Zkousejici jako osoba, které se dava znéni smlouvy na védomi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné vile, na dikaz
¢ehoZ piipojuji své podpisy.

Za Zadavatele

V Usti nad Labem, dne /%7 #. #2/7

Za Regitele

V Jilemnici, dne 28.8.2019

ZkouSejici

V Jilemnici, dne 28.8.2019

Seznam pfiloh:

Piiloha &. 1 — Rozpis plateb a platebni podminky
Pfiloha ¢&. 2 — Protokol studie



Priloha ¢. 1

Rozpis plateb a platebni podminky

Zadavatel zaplati Regiteli odménu ve vy3il K¢ Glovy: NG -2 kazdé¢ho

jednoho spravné zafazeného a kompletné dosledovaného pacienta. Tato odména jiz zahrnuje i odménu
pro Zkousejiciho. Resitel a Zkousejici se zavazuji mezi sebou dohodnout o tom, jak se na této odméné
bude podilet ZkouSejici.

Dohodnuty celkovy poéet spravné zafazenych a kompletné dosledovanych pacientt: 10.

L Rozpis plateb: Milniky Studie a odmény

az po posledni navstéve
posledniho fadné
zatazeného Pacienta.

Milnfk ; % celkové Vyse odmény .

Studie Specifikace odmény K& Poznamky
Ukonéeni Rozhoduje fadné 40 H Platba po kontrole
naboru — zafazeni Pacientd do povéfenym zéstupcem

leden 2020 Studie; Zadavatele zamé&fené na
Odmeéna je stanovena za potet zafazenych pacientt,
kazdého jednoho spravnost jejich zafazeni a
spravné zafazeného kvalitu sesbiranych udajt.
Pacietita. V piipadé nespravného
Odména bude vypottena zafazeni mﬁfﬁe byt odména
aZ po ukon&eni ndboru, SZEGS.
Ukonéeni Rozhoduje kompletni 60 - Platba po kontrole
studie — dle dosledovani fadné pc:jvéf’en}l'fm zastupcem
piedpokladu ¥ ; g Zadavatele zamé&fené na
leden 2021 Zadztyeh P_a{f1el1tu kvalitu sesbiranych udajt.
dO,StUd]eﬂ V piipadé nepouZitelnosti
Odména'Je o e udaji miZze byt odména
kazdého jednoho afilbang.
kompletn¢
dosledovan¢ho
pacienta;
Odména bude vypoctena

II. Platebni podminky

1. Platby budou realizovany za kazdy splnény Milnik Studie podle planu uvedeného v Rozpisu
plateb podle pfedchoziho ¢lanku této piilohy.

2. Veskeré Resitelem zadané polozky zafazenych pacientd, resp. kompletné dosledovanych
pacientl budou pfed vystavenim faktury ovéfeny (potvrzeny) povérenymi zastupci Zadavatele
— slovenskou spole¢nosti Research & Development Consulting s.r.o0., ICO: 48 136 794 a
¢eskou spole¢nosti JD Software CZ s.r.o., ICO: 29058988, a to pfimo na pracovisti Regitele,
pfipadné na dalku. Zastupce spole¢nosti JD Software CZ s.r.o. po tomto ovéfeni zasle Resiteli
findlni pfehled zafazenych pacientt, resp. kompletné dosledovanych pacienti. Jakdkoli dprava




ptislugného finalniho prehledu, kterou by pozadoval ReSitel, musi byt odsouhlasena
zastupcem spoleénosti Research & Development Consulting s.r.o. Regitelem odsouhlaseny a
podepsany findlni pfehled bude pfilohou faktury (za poskytnuti sluzeb podle Smlouvy)
vystavené ReSitelem vii&i Zadavateli. Souvisejici koordinaci, v&etné piipadné komunikace ve
véci odmény a fakturace za poskytnuti sluzeb podle Smlouvy, bude zajist'ovat spole€nost S &
D Pharma CZ, spol. s.r.o., ICO: 25087193.

Za kazdého jednoho spravné zatazeného a kompletné dosledovaného Pacienta nad dohodnuty
celkovy pocet, uvedeny v Gvodu této pfilohy, zaplati Zadavatel Resiteli odménu az do vyse
100 % castky kalkulované na jednoho spravné zarazeného a kompletné dosledovaného
Pacienta.

Za kazdého jednoho Pacienta nevhodné zarazeného, nedosledovaného a/nebo kterého data
nebude mozné pouzit pro vyhodnoceni, miize Zadavatel snizit odménu az do vyse 100 %
astky kalkulované na jednoho spravné zafazeného a kompletné dosledovaného Pacienta.

V souvislosti se spravne zarazenymi Pacienty, ktefi budou ze Studie vyfazeni pied ukonéenim
acasti, budou platby vypoéteny proporcionalné.

Platby zahrnuji i naklady spojené s pfipadnym neplanovanym odebranim vzorki krve pro
analyzu hematologickych, biochemickych, spirometrickych a imunologickych parametril,
neplanovanymi navstévami, dosledovanim nezadoucich piihod, téhotenstvi, pfedavkovani,
pfipravou a spolupraci v pribéhu mozného auditu anebo inspekce. Toto ustanoveni nijak
neméni neintervenéni charakter predmétné Studie, pouze kazuisticky rozvadi zdsadu, ze vyse
uvedena ,,odména za pacienta® je dohodnuta jako maximalni a neprekroditelna.

V pripadé prodleni s thradou za poskytnuté sluzby je Resitel opravnén pozadovat tiroky
zprodleni ve vysi 0,01 % denné z dluzné ¢astky az do jejiho uplného zaplaceni.

Hlavni zkoudejici a/nebo studijni tym mohou byt ptizvani k udasti a zapojeni se do
setkani/konferenci tykajicich se Studie. Smluvni strany se dohodly, ze za icast nebo zapojeni
se do takovych setkani/konferenci nebude hlavnimu zkouSejicimu ani studijnimu tymu
poskytnuta zadna dodateénd odména, ale bude-li to udelné a ospravedlnitelné, spoleénost
zajisti hlavnimu zkouSejicimu a ¢leniim studijniho tymu pfiméfené hotelové ubytovani,
obgerstveni a dopravu na a ze setkani/konference nebo jim poskytne pfiméfené ndhrady na
zékladé¢ doloZenych vydajii za hotelové ubytovani a dopravu. Bude-li poZadovino, aby hlavni
zkousejici a/nebo studijni tym plnili dalsi Gkoly nad ramec ukoli potfebnych pro provedeni
klinické studie, budou podminky a povinnosti tykajici se poskytovani téchto sluzeb
predmétem samostatné smlouvy.



Piiloha ¢. 2
Protokol Studie

Protokol ,,Non-interventional Study Protocol, Protocol number: IMUNOR-201901, Veralimz: 1.0,
final, Date: 23. May 2019°, jenz byl v elektronické podobé Zadavatelem dorufen Resiteli i
Zkousejicimu, tvofi nedilnou soucast Smlouvy.

Protokol je vyhotoven v anglickém jazyce, jenZ je plné srozumitelny obéma smluvnim stranam.





