SMLOUVA O PROVEDENI NEINTERVENCNI STUDIE

Uzaviena dle § 1746 odst. 2 zék. ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, ve znéni pozdéj$ich predpisii.

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, spisové znatka B 904

sastoupens:. [ <<

(déle jen ,.Zadavatel®)
a

Fakultni nemocnice Plzen

se sidlem: 30100 Plzen - Jizni Predmésti, Edvarda Benese 1128/13
ICO: 00669806

DIC: CZ 00669806

statni prispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 29.05.2012, €.j. MZDR 17266-V11/2012

sastoupen: [ < e

(dale jen ,,lvlcs'sitcl“)

a

iycer: I
Datum narozeni: -

(déle jen ,,ZkousSejici*)

(Zadavatel, Zkougejici a Regitel jsou jednotlivé uvadéni jako ,.Smluvni strana“ a spole¢né jako
»omluvni strany®)

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




¢

6.

9.

I.
Obeena ustanoveni

Zadavatel planuje provést neintervendni studii s nazvem ,, Multicentrickd, neintervencni,
observacni studie hodnotici klinickou iicinnost a bezpecnost pripraviu |JJJJ® v rvtinni
PECT 0 délské pacienty s opakujicimi se infekcemi™, €. protokolu _ (dale jen
HStudie®) v Ceské republice.

V ramci Studie bude pouzivan lé€ivy piipravek béZnym zplisobem a v souladu s podminkami jeho
registrace. Do studie budou zafazeni pouze takovi pacienti, jimz byla 1é€ba lé€ivym piipravkem
indikovéana na zékladé jejich zdravotniho stavu pied zaiazenim do Studie a na zékladé rozhodnuti
oSetiujiciho lékare, pfi¢emz studijnim protokolem nejsou pozadovany zadné dodate¢né diagnostické
nebo monitorovaci postupy.

Resitel je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluxeb v souladu s prislu$nymi pravnimi
predpisy Ceské republiky a v ramei poskytovani zdravotnich sluZeb poskytuje také zdravotni pé¢i
pediatrickym pacientiim s opakujicimi se infekcemi.

Studie bude provedena ve zdravotnickém zafizeni provozovaném Regitelem na adrese:_

Zkousejici prohladuje, Ze je jako lékar plné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni prijimat veSkera
| ékarska rozhodnuti, tykajici se Pacientii zapojenych do Studie, ktera v této souvislosti u€ini nebo
bude nucen u€init, a poskytovat veSkerou pé¢i o zdravi Pacientii zapojenych do Studie, k jejimuz
poskytovani se Zkousejici na zakladé této Smlouvy zavazuje.

Zkousejici se dikladné seznamil se véemi informacemi obsazenymi v piisluSnych dokumentech,
zejména v protokolu Studie, pfedanych mu Zadavatelem a bude postupovat vZdy v souladu s nimi.
Zkousejici miiZe podle svého uvazeni ur€it dalsi osoby jako spoluzkousejici, kteri budou asistovat
pii provadéni Studie. ZkouSejici je povinen do 7 dnd od urCeni kazdé takové osoby sdélit
identifikacni udaje této osoby Zadavateli. TotéZ plati o jakékoliv zméné takovych osob. Zadavatel
ma pravo vyslovit nesouhlas s (€asti konkrétni osoby na provadéni Studie, a v takovém piipadé ma
povinnost oznamit tento sviij nesouhlas Zkousejicimu. Zkou3ejici je povinen zajistit, Ze osoba, viici
které byl takto vysloven nesouhlas, s¢ provadéni Studie nesmi (dale) Castnit. Zkousejici bude
udélovat v8echny ptislusné pokyny k plnéni zivazki vyplyvajicich z této Smlouvy osobam
podilejicich se na provadéni Studie vzdy v souladu s pokyny Zadavatele.

V3ichni spoluzkousejici budou adekvatnim zpiisobem pro$koleni, v€as jmenovéani a priibézné bude
veden jejich aktuélni seznam. Zkousejici zodpovida za vedeni takového tymu spoluzkousejicich,
které se Zkousejici zavazuje seznamit se vdemi podminkami provadéni Studie na zakladé této
Smlouvy. Resitel a Zkousejici zodpovidaji za &innost pracovnikii Resitele a osob jimi jmenovanych
nebo jimi ur€enych k spolutiCasti na provadéni Studie a zavazuji se k tomu, Ze spoluli¢ast na
provadéni Studie svéfi pouze osobam dostate¢né kvalifikovanym, zkuSenym a bez(honnym.
Zadavatel povétuje provedenim Studie Zkousejiciho. Zadavatel prohlaSuje, Ze Gdaje o Studii, které
poskytl Zkousejicimu, jsou tplné.

IL.
Predmeét a uicel smlouvy

Predmétem této Smlouvy je spoluprace Reditele a Zadavatele pii realizaci Studie ve smyslu
ustanoveni § 3a odst. 2 zdkona €. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonti, ve znéni pozdéjsich piedpist, a v souladu s touto Smlouvou a Protokolem. Ugelem Studie
je sbér dat tykajicich se 1é€by pediatrickych pacientli s opakujicimi se infekcemi. (dale jen
»Pacient),

Smluvni strany prohlasuji, ze realizaci Studie bude piedchazet vydani souhlasného stanoviska
multicentrické Etické komise FN OL a LF UP v Olomouci a jeji fadné oznameni Statnimu Gstavu




pro kontrolu lé€iv, v souladu s pFisluSnymi pravnimi a predpisy a prislu§nymi etickymi zasadami.
Zadavatel si je védom svych oznamovacich povinnosti ohledné Studie.
Resitel a Zkousejici se pii provadéni Studic zavazuji fidit Protokolem Studie
Smluvni strany zavazné prohlasuji, ze Regitel a Zkousejici budou pFi vykonu &innosti podle této
Smlouvy nezavisli, ze ¢innost podle této Smlouvy provedou s pouZitim svych odbornych znalosti a
dovednosti, s odbornou pééi a na vlastni ndklady a odpovédnost.
Resitel bere na védomi, ze Studie bude provedena v souladu s Protokolem a bude do ni zapojeno
pribliznd] Pacienti.

II1.

Prava a povinnosti ReSitele

Resitel / Zkousejici se zavazuje provést Studii v souladu s Protokolem, viemi platnymi pravnimi
predpisy, zejména v souladu se zikonem 378/2007 Sb., o lé¢ivech ve znéni pozdéjSich piepisii a
v souladu se véemi doporuéenimi, obecné piijimanymi klinickymi zasadami a pokyny Zadavatele.
Pied zadanim dat do elektronickych zaznamovych listii - eCRF (déle jen ,,CRF*) je Zkousejici
povinen zajistit, ze bude rodi¢i a/nebo zdkonnému zastupci pediatrického pacienta podana tplna a
srozumitelnd informace o Studii v jemu srozumitelném jazyce a zajistit jeho pisemny informovany
souhlas s (i¢asti Pacienta ve Studii, jehoZ soucasti bude rovnéz pouceni o zpracovani osobnich adajt.
Zatazeni Pacientt do Studie bude mozné jen v piipadé udéleni piscmného souhlasu vyjadieného
podepsanim formulafe informovaného souhlasu.

Resitel / ZkouSejici se zavazuje, Ze indikace 1éEby jako i pouzité diagnostické a léSebné postupy
budou naprosto nezavislé na zarazeni Pacienta do Studie a budou zéviset vyhradné na odborném
rozhodnuti lékafe. Resitel bere na védomi, Ze pro tcely Studie mu nebudou doddvany ze strany
Zadavatele Zadné 16&ivé pripravky. Regiteli ani Zkousejicimu nevznika 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 zafadil do Studie Pacienta v rozporu s Protokolem Studie a/nebo se svymi
zévazky obsazenymi v této Smlouvé, jsou Regitel a Zkousejici spole¢n& a nerozdilng povinni
neprodlené vratit pfislu$nou &ast odmény za CRF u Pacienta, ktery byl v rozporu s touto Smlouvou
a/nebo Protokolem zafazen do Studie.

Resitel a Zkousejici zajisti, ze do CRF budou uvedena viechna dostupna data pravdivé, spravng a
aplné. Resitel a Zkouejici se zavazuji dodrzovat viechny piisludné pravni piedpisy tykajici se
ochrany osobnich tdaji. Data do CRF a daldich dokumentii odeslanych ReSitelem a/nebo
ZkouSejicim budou zaznamenédvana striktné pseudonymizované (tzn. zakddované). Dal$i opatieni
tykajici se ochrany osobnich idajii jsou uvedeny v samostatném ¢l. V této Smlouvy. Rodié a/nebo
zakonny zastupce Pacienta bude Resitelem a/nebo Zkousejicim informovén, ze v ramei Studie se
jedna o sledovani lécby v bézné klinické praxi a ze Pacient nebude vystavovan zadnym lééebnym
postupiim nad ramec bézné zdravotni péce.

Resitel a Zkousejici se zavazuji zajistit, ze pozadované informace od Pacienta budou sledovany v
piisném souladu s Protokolem Studie a vysledky sledovani budou fadné a GipIné zaznamenavany do
CRF a tyto fadné a bez zbytetného odkladu pfedavany Zadavateli. V piipadé, Ze Zadavatel v
piedaném CRF nalezne pripadné nedostatky ¢i nebudou-li fadné vypofadany v8echny pripadné
doplitujici dotazy Zadavatele, zavazuje se Resitel / ZkouSejici tyto bez zbytetného odkladu
odstranit.

Resitel a Zkousejici se zavazuji dodrzet lhiity stanovené pro zahéjeni, priibéh a ukonéeni Studie.
Resitel se zavazuje uchovavat dokumentaci o Studii po dobu minimélné& 5 let ode dne ukon&eni
Studie u Regitele.




Iv.
Prava a povinnosti Zadavatele

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

Zadavatel po podpisu této Smlouvy preda Resiteli, nebo Zkousejicimu vzor CRF a vzor formulafe
informovaného souhlasu, véetné informace o zpracovani osobnich udaji. Resitel i Zkousejici
podpisem této Smlouvy potvrzuji pievzeti téchto dokumentu.

Zadavatel se zavazuje uhradit Resiteli 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 piipadé nedodrzeni lhiity pro provedeni Studie ze strany
Resitele a Zkousejiciho.

Vyplaceni odmény podle této Smlouvy bude ve formé ¢asteénych pausalnich plateb po dosazeni
milnikd Studie specifikovanych v priloze €. 1, ktera tvofi nedilnou soucast této Smlouvy. V piipadé
milnikd vztahujicich se na pocet vyplnénych CRF, a kvalitu zadanych udaji, bude odména
vyplacena Zadavatelem, a to po predchozi kontrole CRI povéfenymi zastupci Zadavatele —
spoleénosti JD Software CZ s.r.o0., 1CO:29058988 a slovenskou spolednosti Research &
Development Consulting s.r.o., ICO: 48 136 794. Viechny platby budou realizovany na zakladé
kalkulace vytvorené povéfenym zastupcem Zadavatele — spolecnosti JD Software CZ s.r.o. a
pisemné potvrzené Zkousejicim po dosazeni piisluinych milniki. Resitel i Zkousejici souhlasi se
zaslanim finanéniho vykazu na e-mailovou adresu imunomedica@iol.cz. Souvisejici koordinaci,
véetné pripadné komunikace ve véci odmény a fakturace za poskytnuti sluzeb podle této Smlouvy,
bude zajistovat spolednost S & I Pharma CZ, spol. s.r.o., ICO: 25087193,

V.
Zpracovani osobnich udaju

Vzhledem k tomu, Zze bude v ramci Studie dochazet ke zpracovani osobnich udaji Zkousejicim a
Resitelem, jako zpracovateli, pro Zadavatele, jako spravce, dohodli se Zadavatel (dale téz
,Spravee®), na jedné strang, a Zkousejici a Resitel (dale téZ ,,Zpracovatelé®), na strané druhé, Ze
spIni povinnost uzaviit smlouvu o zpracovani osobnich udaji stanovenou ¢l. 28 Natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Gidajii a o volném pohybu téchto idajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich tidaji) (dale jen ,,NarFizeni) prostiednictvim tohoto ¢l. 5 této Smlouvy.

Zpracovatelé poskytuji Spravcei sluzby spojené s provadénim Studie (dale jen ,,Sluzby*) tak jak jsou
specifikovany v této Smlouvé.

V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatelé ziskavaji od Pacienti zatazenych do Studie osobni udaje,
které jsou blize specifikovany v odst. 9 tohoto ¢lanku (dale jen ,,Osobni adaje).

Strany maji zdjem na tom, aby zpracovani Osobnich udaji bylo v souladu s Nafizenim.

Spravce uréuje ucel a prostiedky zpracovani a primarné je za toto zpracovani odpovédny.
Zpracovatelé zpracovavaji Osobni udaje pro Spravce na zékladé dolozenych pokynl Spravce a za
podminek stanovenych Nafizenim, dal$imi pravnimi predpisy a touto Smlouvou.

Spravce timto potvrzuje, ze Zpracovatelé pred uzavienim Smlouvy poskytli Spravci dostatecné
zaruky o tom, Ze zavedli vhodna technicka a organizaéni opatieni, kterymi zajistili, Ze zpracovani
podle této Smlouvy bude v souladu s Nafizenim a dalSimi pravni ptedpisy a Ze bude zajiSténa
ochrana prav subjektl 0daju, jejichz Osobni tdaje budou Zpracovatelé zpracovavat.

Na zékladé této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat Osobni udaje za Gcelem plnéni této
Smlouvy, a to zejména za UCelem provedeni Studie zaméfené na kontrolu a administrativni
zpracovani zaznami o I¢Eb€ Pacienta, v rozsahu a v souladu s podminkami této Smlouvy.

Zpracovatelé budou zpracovavat Osobni tidaje nasledujicich subjekti Gdaji:




a. Pacientizapojeni Studie (dale téZ ,,Hodnocené subjekty™)
b. Zkousejici (dale téz “ZkouSejici subjekty*)
(Hodnocené subjekty a Zkousejici subjekty mohou byt dale téZz souhrnné nazyvani jako
~Subjekty adaju®)
9. TypOsobnich adaji. V ramci plnéni této Smlouvy budou Zpracovatelé zpracovavat nasledujici typy
Osobnich idaji a dokumenti Hodnocenych subjekta:
a. ldentifikaéni Gdaje: jméno a piijmeni, adresa trvalého pobytu, datum narozeni, rodné &islo
(pouze moznost nahlédnuti na studijnim centru pro G¢el kontroly zadanych daju);
b. pohlavi, vék, vyska, hmotnost;
Informace o zdravotnim stavu, které budou zahrnovat tidaje o postizeni imunitniho systému,
d. privodnich onemocnénich, podavani _ vyskytu infekci a jejich 1&Ebé,
vykonanych  vySetfenich, ambulantnich  navitévach, navstévach pohotovosti,
hospitalizacich, vysledcich imunologickych vysetfeni, pfipadnych neZzadoucich uéincich
[é¢by doplnéné o informace ziskané z dotazniki kvality Zivota.
€
10. V ramci plnéni této smlouvy budou Zpracovatelé rovnéZ zpracovavat nasledujici typy Osobnich
Odaji ZkouSejicich subjekti:
a. ldentifikaéni Odaje
b. Datum narozeni, informace o vzdélani a kvalifikaci
c. Kontaktni tdaje (e-mail, telefonni ¢islo)
| 1. Zpracovani Osobnich tdaji Zpracovateli bude spoéivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich
adajti, zpracovani Osobnich Gdaji v databazi Studie, pfipravé dokumentace, vykazi a hlageni,
predavani Osobnich Gdaji statnim organdm a dal$im opravnénym osobam. Zpracovani bude
probihat manualné i automatizované.
12. Zpracovatelé budou Osobni (idaje zpracovavat po dobu Géinnosti této Smlouvy, respektive po dobu
trvani Studie a nasledné po dobu nezbytnou k napInéni zakonnych pozadavk a po dobu nezbytnou
k ochrané opravnénych zajmia Zpracovateli.

PRAVA A POVINNOSTI SPRAVCE

13. Spravce prohlasuje, Ze:

a. bude ziskavat a shromaZd'ovat Osobni udaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a
dalSimi pravnimi predpisy, pfi¢emZz ldaje o Hodnocenych subjektech bude ziskavat
v pseudonymizované podobé zajisténé Resitelem / Zpracovatelem.

b. je opravnén zpracovavat Osobni Gidaje bez souhlasu Subjekti adaja,

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

d. je opravnén uzavfit tuto Smlouvu se Zpracovateli.

14, Spravce ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich Gdajli, zejména o
planovanych zménéch v procesech a systémech uZivanych pfi zpracovani Osobnich udaji a o viech
bezpe&nostnich incidentech tykajicich se Osobnich Udaji, a vykonavat pravidelné kontroly u
Zpracovatelil ohledné zpracovani Osobnich tdaju.

I5. Spréavce je povinen:

a. udélovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zptsobem, tj. pisemné
nebo e-mailem a v neodkladnych zileZitostech i Gstné s tim, Ze tento pokyn bude nasledné
potvrzen e-mailem nebo pisemné,

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

c. Fadnéa véas (pred podpisem informovaného souhlasu se zapojenim do Studie) informovat
prostiednictvim Zpracovateli Subjekty Gidajti o zpracovani Osobnich Gdaji Zpracovateli.

d. Fadn& a v&as (pfed podpisem smlouvy) informovat ZkouSejiciho a jeho tym o zpracovani
jejich Osobnich adaju.




c.

dodrzovat zékladni zasady pro zpracovani Osobnich udajt stanovené Natizenim a odpovida
za jejich dodrZzovani v pribéhu celého zpracovani Osobnich tdaju.

POVINNOSTI ZPRACOVATELU
16. Zpracovatelé se zavazuji plnit povinnosti zpracovatele stanovené Nafizenim, piipadné dal$imi
pravnimi predpisy a touto smlouvou, a to zejména:

a.

zpracovavat Osobni Uidaje pouze na zékladé dolozenych pokynti Spravce, véetné v otazkach
predani Osobnich udajli do tieti zemé (mimo EHP), ledaze Spravci toto predani uklada
pravo EU nebo Ceské republiky; v takovém piipadé jsou Zpracovatelé povinni Spravce
informovat o takovém pravnim poZadavku pied samotnym zpracovanim, pokud mu to
nezakazuji vySe uvedené pravni predpisy,

dodrzovat prostiedky a zplisoby zpracovani Osobnich udaji stanovené touto Smlouvou,
zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni idaje zavazaly k mléenlivosti nebo se
na né vztahovala zakonna povinnost ml¢enlivosti,

prijmout vSechna bezpecnostni opatieni pozadovana Nalizenim, dalSimi pravnimi ptedpisy
a touto smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo
obecného povoleni Spravce. V piipadé obecného pisemného povoleni budou Zpracovatelé
Spravce informovat o veskerych zménach tykajicich se ptijeti dalsich zpracovateli nebo
jejich nahrazeni, a poskytne Spravci piilezitost vyslovit vi¢i témto zménam namitky,

byt napomocen pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na Zadosti Subjektii idaji, zejména
umoznit Subjektiim Udaji pristup k Osobnim tdajim, vcetné poskytnuti kopie Osobnich
Udajti, moznosti opravit nebo doplnit nepiesné Osobni Udaje, vymazat Osobni udaje, které
Jjiz nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud jsou
zpracovavany neptfesné Osobni udaje nebo Subjekty udajii pozaduji omezeni zpracovani
misto vymazu Osobnich Uidajli. Zpracovatelé jsou povinni na vyzvu Spravce ohledné Zadosti
Subjektl tdaji recagovat bezodkladné a piedat poZzadované informace nebo sdéleni Spravci
nejpozdéji do 1 mésice od obdrzeni vyzvy Spravce. V pripadé, Ze poZadavek Subjektu udajili
je opravnény a Zpracovatelé nemohou piislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve vyse
uvedené [haté, jsou povinni v této lhité Spravece informovat o této skutecnosti a jejich
divodech,

byt ndpomocni Spravcei pii pInéni povinnosti podle Natizeni, zejména pfi plnéni povinnosti
zabezpetit zpracovani Osobnich Gdajii a ohlajovat bezpetnostni incidenty Ufadu pro
ochranu osobnich idajli a Subjektim udaji,

v piipadé zjisténi bezpe€nostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢ného odkladu
Spravcei a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdaju,
zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaSeni v elektronické formé s prisluSnym
zabezpecenim, ledaZe Spravce stanovi jinak,

poskytnout Spravci veskeré informace potiebné k dolozeni splnéni viech povinnosti podle
Narizeni, dal§ich pravnich piedpist a Smlouvy,

umoznit Spravci nebo povérenému auditorovi audity a piislusnym kompetentnim tGradiim
inspekce zpracovani Osobnich 0daji Zpracovateli a prispivat k témto kontrolam,
informovat neprodlené Spravce v pripadé, ze urCity pokyn Spravce pravdépodobné
porusuje Nafizeni, jiné pravni predpisy nebo Smlouvu,

vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udaji podle Smlouvy,
nepredavat Osobni udaje tietim osobam bez povéreni Spravee,

pti skonceni zpracovani z divodu ukonéeni plnéni povinnosti z této Smlouvy Osobni idaje
smazat (v€etné kopii) nebo vratit Osobni tidaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACNI ZABEZPECENI OCHRANY OSOBNICH UDAJU




18.

. Zpracovatelé se zavazuji prijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo

nahodilému piistupu k Osobnim udajim, k jejich zméné, zni¢eni ¢i ztraté, neopravnénym pienostiim,
k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udaju.
Zpracovatelé se zavazuji ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a. chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: datové centrum tiidy TIER3

centralni pult ochrany, vstup po predlozeni vstupni karty, mfiZze na oknech, zalohy na
serveru v jiné budové, poplachové zatizeni, klimatizace, automatické haseni,

b. chranit pfistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje: pristup na
zaklade hesel, véetné stanoveni pravidel pro hesla, bezpe¢nostni zalohy, antivirova ochrana,
vpn piipojeni pro datové spravcee,

c. chréanit papirové spisy, dokumenty a dal§i média obsahujici Osobni udaje pied
neopravnénym pristupem uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel! ¢istého
stolu a zdkazu hromadéni dokumentii na tiskarnach, kopirkach a faxech,

d. wréit povéiené zaméstnance ke zpracovani Osobnich 0idajli, pouze tito zaméstnanci jsou
opravnéni k ptistupu a zpracovani Osobnich tidaji v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e. poucit o povinnosti zachovavat mlcéenlivost o Osobnich tdajich a o bezpe¢nostnich
opatienich piipadné zaméstnance Zpracovatelli a dalsi osoby, které v ramci plnéni zdkonem
stanovenych opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi tidaji u Zpracovatel,

f.  pravidelné skolit ptipadné zaméstnance Zpracovatelii v oblasti ochrany Osobnich udajii a
testovat jejich znalosti,

g. v plipadé poruSeni povinnosti pti zpracovani Osobnich tidaji zaméstnanci Zpracovateli
vyvodit maximalni mozné disledku podle pracovnépravnich predpist,

h. potizovat elektronické zdznamy, které umozni urcit a ovérit, kdy, kym a z jakého divodu
byly Osobni Gidaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

1. pravidelné testovat a hodnotit ucinnost zavedenych technickych a organiza¢nich opatreni
pro zajiSténi bezpecnosti zpracovani,

j.  zajistit neustdlou dostupnost vSech systémU zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich
Odaji v pripad€ bezpecnostnich incidentd,

k. prijmout pripadné dalsi technicka opatfeni, kterd jsou obecné uznavéna jako bezpecnostni
opatreni pro uzivany zpisob zpracovani Osobnich tudaju.

19. Zpracovatelé se zavazuji zpracovat a dokumentovat prijatd a provedena technicko-organizacni

opatieni k zajisténi ochrany Osobnich Udaji v souladu s Nafizenim a prisluSnymi pravnimi
predpisy.

ODPOVEDNOST SMLUVNICH STRAN
20. Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pii zpracovani Osobnich tidaji. Pokud

Zpracovatelé porusi Narfizeni a tuto smlouvu tim, Ze uréi Gcely a prostredky pro zpracovani
Osobnich 0dajti, povazuje se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se
Smluvni strany zavazuji bez zbyte¢ného odkladu vyporadat vzajemna prava a povinnosti podle miry
sv¢ ucasti na poruseni povinnosti.

. Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za ujmu, kterou zpisobi zpracovanim Osobnich

0daji, které porusuje Nafizeni, jiné pravni predpisy a Smlouvu. Zpracovatelé jsou odpovédni za
(jmu pouze v pripadé, Ze nesplnili povinnosti stanovené Natizenim, jinymi pravnimi piedpisy nebo
Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednali nad ramec pokyni Spravce nebo v rozporu
s nimi. Spravce nebo Zpracovatelé se odpovédnosti za ijmu zprosti, pokud prokazou, Ze nenesou
Zadnym zpisobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku 0jmy. Jestlize Spravce nebo
Zpracovatelé zaplati plnou nédhradu zplisobené 0jmy, maji pravo zadat po druhé Smluvni strané
vraceni ¢asti nahrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.




VL
Protikorupéni ujednani

Zadavatel, Resitel a Zkougejici souhlasi s tim, Ze opatieni stanovena v této Smlouvé nebudou
uplatnéna a nejsou urcena jako pobidka nebo odména za minulou, souc¢asnou nebo budouci ochotu
osoby predepsat, podavat, doporucovat (véetné doporuceni uc¢inénych formou predepsani HLP),
nakupovat, platit, hradit, povolovat, schvalovat nebo dodéavat jakykoli produkt nebo sluzbu, kterou
Zadavatel prodava nebo poskytuje jako pobidku k poskytnuti rozhovoru tykajici se pripadného
prodeje a pro marketingové ucely. Resitel a Zkoudejici potvrzuji, Ze jakakoliv podpora a/nebo
platby poskytnuté Zadavatelem budou nezavislé na vsech rozhodnutich tykajicich se vybéru Iéku
provedenych jakymkoli odbornym zdravotnickym pracovnikem, kterého povéii Resitel a/nebo
Zkousejici.

VII.
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 Regitele Studie, se
kterymi se seznami v pribéhu spoluprace dle této Smlouvy. Stejna povinnost se tyka také vsech
informaci, které predstavuji nebo mohou predstavovat vysledek spoluprace stran na zakladé této
Smlouvy. Resitel se zavazuje pouzivat takové informace pouze pro uéely plnéni této Smlouvy a
Zaddnym zplisobem nezpfistupnit ani neposkytnout takové informace jakékoliv 3. osobé bez
prfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele Studie. Tato omezeni se nevztahuji na informace,
které:
a) v okamziku, kdy je Resitel ziskal, jiz byly vefejné zndmé, nebo
b) se staly vefejné znamymi po takovém ziskani, aniz vSak k této skutecnosti doslo konanim ¢i

opomenutim Resitele, nebo
¢) byly Resiteli prokazatelné znamy pied tim, nez mu byly poskytnuty, nebo
d) Resitel v souladu s pravnimi piedpisy ziskal od 3. osoby nezavazané povinnosti ochrafiovat

divérnost informaci ve vztahu k Zadavateli, at’ uz ptimo ¢i neptimo, nebo
¢) Regitel sam vyvinul, aniz by jakkoliv pouzil jiné informace, na které se vztahuje povinnost

chranit jejich divérnost a takovou skute¢nost 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 predpisi, nebo vykonatelného soudniho ¢i spravniho rozhodnuti. I v takovém ptipadé je
ale Resitel povinen Zadavatele pisemné piedem informovat o povinnosti poskytnout takové
informace a na zékladé zadosti Zadavatele je Resitel povinen spolupracovat tak, aby bylo dosazeno
pripadného uredniho rozhodnuti, kterym by byla povinnost poskytnout takové informace vyvracena,
limitovana, nebo bylo dosazeno jiného odpovidajicitho vysledku za ucelem ochrany téchto
informaci. ReSitel se zavazuje vynaloZit veskeré rozumné odekévatelné usili, aby zajistil divérné
zachazeni s informacemi, které byl nucen poskytnout podle tohoto ustanoveni.

VIII.
Pouziti a vlastnictvi dat, vysledki a dokumentace Studie

Jakékoli primyslova prava a prava na ochranu duSevniho vlastnictvi, kterd jsou majetkem
Zadavatele nebo ziskdna Zadavatelem a/nebo jeho pfidruzenymi spolecnostmi k datu platnosti této
Smlouvy nebo drive, zistanou vlastnictvim Zadavatele a/nebo jeho pridruzenych spoleénosti. Nic v
této Smlouvé nebude vykladano jako udéleni licence na tato prava Resiteli.

Jakékoliv vysledky spoluprace Smluvnich stran, zejména CRF v¢. nevyplnénych, veskera data,
databéze, veskeré vysledky Studie, informace, nalezy, vynalezy, patenty, technicka feSeni a objevy,
bez ohledu nato, zda jsou zplisobilé byt pfedmétem patentové ochrany nebo nikoliv, jsou vyluénym
vlastnictvim Zadavatele. Resitel podpisem této Smlouvy udéluje Zadavateli ¢asové a mistné
neomezenou a neodvolatelnou licenci ke vSem zplsobtim uZiti autorského dila, které pii plnéni této




Smlouvy vznikne nebo mize vzniknout, pfiéemz Zadavatel neni povinen tuto licenci vyuzit.
Odména za poskytnuti této licence je jiz zahrnuta v odméné uvedené v piiloze ¢. 1 této Smlouvy.

IX.
Sledovani a kontrola pribéhu Studie

Smluvni strany sjednavaji, ze Zadavatel ma pravo, pfimo nebo prostiednictvim povéfenych osob,
kontrolovat provadéni &innosti a pInéni zavazki Resitele dle této Smlouvy kdykoli v prib&hu jejiho
trvani, po predchozim pisemném upozornéni, v sidle Resitele, nebo kdekoli jinde, kde se nachazi
dokumenty &i jina data a informace, je se vztahuji k plnéni Resitele na zakladé této Smlouvy.
Tomuto préavu odpovida povinnost Resitele piedloZit kontrolujici osob& veskeré pozadované
dokumenty, data, informace, umoznit pfistup ke véem zdrojovym dokumentiim a zpravam a umoznit
Zadavateli vyhotovovat si kopie dokladii a informaci tykajicich se provadéni Studie, pokud to je to
nezbytné pro plnéni zédkonnych povinnosti Zadavatele nebo pokud to piislu§né pravni predpisy
umoziuji, a poskytovat jim veskerou jinou souéinnost nezbytnou k tomu, aby kontrolujici osoba
mohla fadné zkontrolovat plnéni Resitele v souladu s touto Smlouvou, a to véetn& umoznéni pfistupu
do prostor Regitele.

Zjisti-li Zadavatel jakykoli nedostatek (napf. rozpor s pravnimi piedpisy, touto Smlouvou,
opravnénymi zdjmy Pacienta, Protokolem atp.) v provadéni ¢innosti na zékladé této Smlouvy ze
strany ReSitele, je opravnén vyzvat ReSitele k odstranéni téchto nedostatkti v piiméfené lhité.
Nebudou-li tyto nedostatky v poskytnuté lhité odstranény, méa Zadavatel pravo od této Smlouvy bez
dal$iho odstoupit.

Regitel je povinen Zadavatele okamzité informovat v pripadé, Ze kompetentni dozorovy organ
planuje, pfipadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce ve vztahu k provadéni Studie a
poskytnout Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym organem, ktera je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Resitel se zavazuje uskute¢nit viechny piiméfené kroky vyzadované ze strany Zadavatele za iéelem
odstranéni nedostatki zjisténych, béhem auditu nebo inspekce provedenych Zadavatelem, jimi
povéfenymi osobami nebo éeskymi nebo zahraniénimi opravnénymi organy. Zadavatel bude mit
zaroveil pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu organu,
vypracované v reakci na inspekci ze strany takového organu, a to pfedtim nez tyto pisemnosti
Zadavatel tomuto organu piedlozi.

X.

Doba platnosti smlouvy
Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, konkrétné na dobu trvani studie do_

Kterdkoli Smluvni strana je opravnéna ukongit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi bez udani diivodu,
vypovédni lhiita éini 14 dni a b&zi ode dne, kdy je doruéena druhé Smluvni strané. V tom pfipadé
bude odména Resiteli a Zkousejicimu za poskytnuté sluzby dle této Smlouvy, ktera jim ke dni
skonéeni nebyla zaplacena, proplacena podle skuteéné a fadné vypInénych CRF v souladu s €l. I11.
a piilohou &. 1, u nichz Resiteli a Zkousejicimu vznikl narok na odménu. Ustanoveni ¢&l. VII. této
Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu pisemné vypovédét s okamzitou Géinnosti ke dni doru€eni
vypovédi, pokud Resitel porui jakékoliv ustanoveni této Smlouvy.

Smluvni strany zarovei prohlasuji, Ze si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy byly jakékoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni €i budouci praxe zavedené
mezi Smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu
pInéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.
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Zavérefna ustanoveni

1. Tato smlouva mlze byt ménéna formou pisemnych dodatki podepsanych opravnénymi osobami
obou Smluvnich stran.

Tato smlouva piedstavuje Gplnou dohodu Smluvnich stran tykajici se pfedmétu této Smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, ze platnost vyklad a plnéni této smlouvy se fidi ustanovenimi zakona ¢.
89/2012 Sb., ob&ansky zakonik a dal3imi zakony Ceské republiky. Viechny spory vyplyvajici z této
Smlouvy nebo souvisejici s touto Smlouvou, které Smluvni strany nemohou vyresit smirnou cestou
prostiednictvim smirnych jednani, budou skonefnou platnosti vyieSeny u vécné a mistné
prislusného soudu dle sidla Zadavatele.

4. Smluvni strany, kazda samostatné, vyslovné prohla$uji, Ze na sebe berou nebezpe¢i zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v pripadé zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva uzaviena,
nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o Smlouvé ve smyslu § 1765 ob¢anského zakoniku.

5. Tato smlouva nabyva platnosti a i€¢innosti dnem jejiho podepsani posledni ze Smluvnich stran
6. ‘Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, pficemz 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 viile, na diikaz
&ehoz pripojuji své podpisy.
e Te Lo T
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Zkousejici

V Plzni, dne 28.8.2019

Seznam pfiloh:

Priloha €. | — Rozpis plateb a platebni podminky




Priloha¢. 1
Rozpis plateb a platebni podminky

Zadavatel zaplati Resiteli odménu ve vy3i I (slovy: - korun Ceskych), za kazdého
jednoho spravné zarazeného 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 podet spravné zafazenych a kompletn€ dosledovanych pacienti: [Jj

L. Rozpis plateb: Milniky Studie a odmény

II. Platebni podminky

1. Platby budou realizovany za kazdy splnény Milnik Studie podle planu uvedeného v Rozpisu
plateb podle predchoziho ¢lanku této piilohy.
2. Platby budou splatné na G¢et Fakultni nemocnice Plzeni

Nazev uctu Fakultni nemocnice
Plzen

Cislo uétu CZK* 33739311/0710

IBAN cislo CZK* CZ21 0710 0000

0000 3373 9311




Nazev banky CNB

Adresa banky Na Prikopé 28
Mésto, PSC, Zeme& 11503 Praha 1
IC 00669806

DIC CZ00669806
Swift / BIC Code CNBACZPP

Kontaktnitdaje na osobu ve zdravotnickém zafizeni pro pfijeti informaci o platbé: —
trials@fnplzen.cz

Kontaktni Gidaje na osobu ve zdravotnickém zafizeni pro konespondenci ohlendé studie: _

3. Veskeré Resitelem zadané polozky zafazenych pacientii, resp. kompletné dosledovanych
pacientli budou pied vystavenim faktury ovéieny (potvrzeny) povéfenymi zastupci Zadavatele
— slovenskou spole¢nosti Research & Development Consulting s.r.o., ICO: 48 136 794 a eskou
spolecnosti JD Software CZ s.r.0., ICO: 29058988, a to piimo na pracovidti Reitele, piipadné
na dalku. Zastupce spoleénosti JD Software CZ s.r.o. po tomto ovéieni zasle Resiteli finalni
piehled zarazenych pacienti, resp. kompletné dosledovanych pacienti. Jakakoli dprava
piislugného finalniho piehledu, kterou by pozadoval Resitel, musi byt odsouhlasena zastupcem
spole¢nosti Research & Development Consulting s.r.o. Resitelem odsouhlaseny a podepsany
findlni piehled bude piilohou faktury (za poskytnuti sluzeb podle Smlouvy) vystavené
Resitelem vaci Zadavateli. Souvisejici koordinaci, véetné piipadné komunikace ve véci odmény
a fakturace za poskytnuti sluzeb podle Smlouvy, bude zajidt'ovat spole¢nost S & D Pharma CZ,
spol. s.r.0., ICO: 25087193.

4. Za kazdého jednoho spravné zarazeného a kompletné dosledovaného Pacienta nad dohodnuty
celkovy poéet, uvedeny v tivodu této piilohy, zaplati Zadavatel Resiteli odménu az do vyse
100 % castky kalkulované na jednoho spravné zarazeného a kompletné dosledovaného
Pacienta.

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

6. V souvislosti se spravné zafazenymi Pacienty, ktefi budou ze Studie vyfazeni pied ukonéenim
ucasti, budou platby vypoéteny proporcionalné.

7. Platby zahrnuji i naklady spojené s pfipadnym neplanovanym odebranim vzorki krve pro
analyzu hematologickych, biochemickych, spirometrickych a imunologickych parametri,
neplanovanymi navstévami, dosledovanim nezadoucich piihod, téhotenstvi, piedavkovani,
piipravou a spolupréaci v pribéhu mozného auditu anebo inspekce. Toto ustanoveni nijak




neméni neintervenéni charakter pifedmétné Studie, pouze kazuisticky rozvadi zasadu, Ze vySe
uvedena ,,odména za pacienta® je dohodnuta jako maximalni a nepiekrogitelna.

V piipadé prodleni s uhradou za poskytnuté sluzby je Resitel opravnén pozadovat tiroky
zprodleni ve vyéi- denné z dluzné &astky az do jejiho aplného zaplaceni.

Hlavni zkouSejici a/nebo studijni tym mohou byt pfizvani k Gcasti a zapojeni se do
setkani/konferenci tykajicich se Studie. Smluvni strany se dohodly, Ze za €ast nebo zapojeni
se do takovych setkani/konferenci nebude hlavnimu zkou$ejicimu ani studijnimu tymu
poskytnuta Zadna dodate¢na odména, ale bude-li to iéelné a ospravedInitelné, spoleénost zajisti
hlavnimu zkou3ejicimu a élentim studijniho tymu pfimérené hotelové ubytovani, ob&erstveni a
dopravu na a ze setkani/konference nebo jim poskytne pfiméfené ndhrady na zakladé
doloZenych vydajii za hotelové ubytovani a dopravu. Bude-li pozadovéano, aby hlavni zkouSejici
a/nebo studijni tym plnili dali ikoly nad ramec tikoli potfebnych pro provedeni klinické studie,
budou podminky a povinnosti tykajici se poskytovani téchto sluzeb pfedmétem samostatné
smlouvy.






