SMLOUVA O PROVEDENI NEINTERVENCNI STUDIE

Smluvni strany:

1. CSLBEHRING s.r.0.
IC: 24139769
DIC: CZ24139769
se sidlem: Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4 - Michle
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. C 182261

zastoupens: [N jednateler, I - rokuristou

(dale jen ,Sponzor”)

2. Fakultni nemocnice v Motole
statni pfispévkova organizace
V Uvalu 84
150 06 Praha 5
ICO: 00064203
DIC: CZ 00064203

Zastoupenad _ MBA na zdkladé povéreni

(dale jen , Poskytovatel”)

3. NEOXs.r.o.
IC: 62917927
DIC: CZ62917927
se sidlem: Pancifova 1196/2, 143 00 Praha 4
spole€nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. C 35823

zastoupena: _, jednatelem

(dale také jen ,,CRO")

(dale spolecné Sponzor, Poskytovatel a CRO jen jako ,smluvni strany”)

uzavrely niZze uvedeného dne, mésice a roku podle § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského
zadkoniku, tuto smlouvu o provedeni neintervencni studie (dale jen ,smlouva“).



l.
Preambule

Sponzor je obchodni spolec¢nosti zabyvajici se vyzkumem, vyvojem, registraci a vyrobou lécivych pfipravkd.

Poskytovatel je subjektem radné opravnénym k poskytovani zdravotnich sluzeb pacientim v souladu
s pfislusnymi pravnimi predpisy a poskytuje zdravotni sluzby mimo jiné v oblasti hematologie.

Zkousejici je zaméstnancem Poskytovatele a zdravotnickym profesionalem a odbornikem v oblasti hematologie,
ktery v rdmci své praxe pouziva léCivy pripravek jehoz vyzkum je soucasti nize uvedené studie.

Pfedmétem této smlouvy je spoluprdce Sponzora, Poskytovatele a Zkousejiciho pfi realizaci neintervencni
poregistracni studie bezpecnosti ve smyslu pfislusnych ustanoveni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o

zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), s nazvem ,,
] (dale jen
okolu studie

,studie”) podle prot (ddle jen ,protokol”), jenz tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy.

Smluvni strany souhlasi, Ze Poskytovatel a Zkousejici jednaji pfi vykonu cCinnosti podle této smlouvy nezavisle, a
Ze Cinnost podle této smlouvy provadi Zkousejici s pouZzitim svych odbornych znalosti a dovednosti.

Zkousejici neni smluvni stranou, podepisuje prohlaseni zkousejiciho uvedené nize. Se Zkousejicim je uzaviena
separatni smlouva, na zédkladé které bude on (studijni tym) odménén a kde jsou uvedena jeho prdva a povinnosti.

Smluvni strany se zavazuji provést studii v souladu s protokolem a se vSemi relevantnimi platnymi a G¢innymi
pravnimi predpisy Ceské republiky a Evropské unie, doporuéenimi, pokyny a smérnicemi platnymi na Gzemi Ceské
republiky.

Sponzor povéfil provadénim studie na GUzemi Ceské republiky jakoZto smluvni vyzkumnou organizaci (CRO)
spole¢nost Neox s.r.o., IC: 62917927, se sidlem Pancifova 1196/2, 143 00 Praha 4, ktera odpovida za dohled nad
dodrZovanim povinnosti Poskytovatele a Zkousejiciho vyplyvajicich z této smlouvy a z pfislusné legislativy, za
komunikaci s Poskytovatelem a Zkousejicim v souvislosti s plnénim této smlouvy, a dale za monitorovani pribéhu
provadéni studie. Bez ohledu na tyto skutecnosti Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi a souhlasi s tim, Ze
Sponzor je opravnén kterékoli své pravo z této smlouvy vykonat sdm anebo prostfednictvim CRO.

Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuji dokumentovat vysledky studie ohledné jednotlivého pacienta dle této
smlouvy pouze za podminky, Ze pfislusny pacient k tomu udélil predchozi pisemny informovany souhlas, jehoz
vzor je soucasti prilohy €. 2 této smlouvy.

l.
Prava a povinnost smluvnich stran, ochrana osobnich tdajt

Poskytovatel a Zkousejici se touto smlouvou zavazuji sledovat po dobu a zplisobem stanovenymi protokolem
[écbu téch pripravkem léCenych pacient(, ktefi podepsali Informovany souhlas s Gc¢asti v neintervencni studii,
jehoz vzor je soucasti prilohy €. 2 této smlouvy, a které maji nebo budou mit v dobé trvani této smlouvy ve své
péci. Zkousejici se zavazuje zaradit do neintervencni studie na zakladé radné podepsaného informovaného
souhlasu pouze ty pacienty, ktefijiz uzivaji léCivy pFl’pravek_ minimalné 1 mésic pred zarazenim
do této studie.

Predpokladany pocet zafazenych subjektl hodnoceni je stanoven na dva.

Predpokladand doba trvani neintervencni studie je od podpisu smlouvy do IV. Ctvrtleti 2023.

Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi a souhlasi, Ze pro Ucely studie je potifebné shromazdéni udajl o Iécbé
urcitého celkového minimalniho a maximalniho poctu pacient(, a proto je Sponzor kdykoli opravnén pisemné
oznamit Poskytovateli a Zkousejicimu, Ze zahajeni sledovani Ié¢by u dalSich novych pacientl pro ucely studie
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ukoncuje; od doruceni takového oznameni se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji nezahajovat sledovani novych
pacientl v rdmci studie. Pokud Sponzor nestanovi jinak, zacne v takovém pripadé bézet vypovédni lhata dle ¢l.
VI odst. 2 této smlouvy.

Zkousejici bude cinit vSechna rozhodnuti ohledné Ié¢by jakéhokoli pacienta nezavisle na jeho Ucasti ve studii a
nebude provadét zadna dalsi vysetreni, nez ktera by provadél bez ucasti na studii (princip neintervencni studie).

V ramci sledovani pacientll Ucastnicich se studie se Zkousejici zavazuje do zaznamovych listl zaznamenavat o
pacientech Ucastnicich se studie vSechny Udaje dané protokolem studie.

Poskytovatel a Zkousejici se zaroven zavazuji neuvddét v zdznamovych listech jakékoliv Udaje, které by samotné
nebo ve spojeni s jinymi volné dostupnymi Udaji umoziiovaly identifikaci pacient(.

Jakakoliv zména zdravotniho stavu pacienta v obdobi sledovani v rdmci studie (zejm. nepfiznivy ¢i nechtény
projev nebo pfiznak, komplikace, nehoda, vyznamna zména laboratornich vysledk( nebo EKG atd.) musi byt
zdokumentovana a zhodnocena bez ohledu na to, zda lze urdit souvislost se sledovanym |éCivym pfipravkem ci
nikoliv. NeZzadouci pfihoda musi byt ve lhité stanovené protokolem nebo pravni predpisem podrobné popsana
v dokumentacénim formulati pro hlaseni nezadoucich pfihod, ktery je soucasti e-CRF, pficemz vSechny otazky
tykajici se téchto ucinkl musi byt kompletné vyplnény.

Zavainé nezadouci prihody (pfihody, které jsou smrtelné nebo Zivot ohroZujici, vedouci k trvalému nebo
zavaznému postizeni/neschopnosti, vyzadujici hospitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace, jsou vrozenou vadou
nebo vyznacnou zdravotni udalosti), museji byt bezodkladné, vidy vsak ve Ih(ité stanovené protokolem nebo
pravnim predpisem, zaznamenany v dokumentacnim formulati pro hlaseni nezadoucich ptihod, ktery je soucasti
e-CRF.

Prihody, pro které byla hospitalizace naplanovana pred zarazenim pacienta do studie, nejsou povazovany za
nezddouci pfihody Ci zavaziné nezadouci pfihody ve smyslu odst. 7 a 8 tohoto ¢lanku. Toto plati rovnéz pro
hospitalizaci, ktera ma ambulantni charakter (kratSi nez 12 hodin) nebo je soucasti béiné l1é¢by nebo sledovani
hodnoceného onemocnéni, a které nejsou dany zhorSenim onemocnéni.

Zkousejici je povinen pisemné oznamit Sponzorovi kazdé téhotenstvi, ke kterému dojde u pacienta béhem studie,
a to ve |h(té uréené pro oznameni zavainych nezddoucich ucink(i stanovené protokolem nebo pravnim
predpisem. U takového pacienta je Zkousejici povinen peclivé sledovat pribéh téhotenstvi a bezodkladné
oznamit Sponzorovi vSechny vysledky tykajici se matky i ditéte. Sponzor obvykle neshromazduje informace o
expozici léku prostiednictvim otce, ovsem pokud jsou takové pripady hlaseny, musi Poskytovatel a Zkousejici
vynalozZit veskeré usili k ziskani informaci o pribéhu a vysledku takového téhotenstvi, a to za podminky udéleni
souhlasu otce. Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni poskytnout Sponzorovi veskerou potfebnou soucinnost pro
radné plnéni povinnosti stanovenych ¢eskymi i evropskymi pravni predpisy v oblasti farmakovigilance Gcinnymi
v dobé ucinnosti této smlouvy.

Sponzor si pro ovéreni jakychkoli udajd vyhrazuje pravo na audit zaznam( (zahrnujici neomezenou kontrolu
udajl) Poskytovatele a Zkousejiciho a veskeré dalsi dokumentace vztahujici se ke studii, a to kdykoliv béhem
nebo po provedeni studie.

Poskytovatel umozni CRO/zadavateli nebo jejich zastupcim, aby provedli kontrolu, monitorovani nebo audit
praci ve smyslu této smlouvy u studijniho pracovisté, nebo v jinych smluvné uréenych prostorach, v nichZ nebo
s jejichZz pomoci se provadi neintervencni studie a to vyhradné béhem bézné pracovni doby. Takova kontrola
nebo audit vSak musi byt domluven minimalné 3 dny prfedem a nesmi narusit bézny chod poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel a Zkousejici berou na védomi a souhlasi, Ze v ramci provadéni studie bude dochdzet ke zpracovani
osobnich Udaji pacientl zarazenych do studie. V ramci studie mizZe dojit pouze ke zpracovani osobnich Gdajud
téch pacient(, ktefi k tomu dali Poskytovateli vyslovny souhlas. Vzor tohoto souhlasu je soucasti pfilohy €. 2 této
smlouvy.




15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

Poskytovatel je opravnén zpracovavat osobni Udaje pacientl, k nimz bude mit pfistup, vyhradné v rozsahu,
v jakém je toto zpracovani nezbytné pro provadéni studie. Rozsah osobnich udajl, které je Poskytovatel
opravnén zpracovavat, je vymezen rozsahem udajq, jejichz shromazdovani je nezbytné pro provadéni studie.
Poskytovatel neni opravnén rozsah zpracovavanych Udaji zuZzovat ani rozsifovat, jakymkoli zplisobem zasahovat
do shromazdénych osobnich udaji, ménit je, upravovat, zverejiovat, zpristupnovat jakékoli treti osobé (i
umoznit tfeti osobé k témto Udajim pristup, a to vyjma povinnosti anebo opravnéni Poskytovatele vyplyvajicich
mu z pfislunych pravnich predpist Ceské republiky & Evropské unie.

Poskytovatel se zavazuje pfijmout a aplikovat veskera potifebna opatfeni k organizaénimu a technickému zajisténi
adekvatni ochrany zpracovavanych osobnich Udajl, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému
pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosim, k jejich jinému
neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneufZiti zpracovavanych osobnich udaju.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze:

pfistup ke zpracovavanym osobnim Gdajdm a prostfedkdim vyuZivanym k jejich zpracovani umozni vyhradné tém
osobam, u nichz je takové zptistupnéni nezbytné nutné v rdmci plnéni na zakladé této smlouvy;

zpracovavané osobni udaje nebudou neoprdvnéné ¢teny, dopliiovany ¢i upravovany, kopirovany, prenaseny Ci
vymazavany;

jeho interni postupy umozni dohledatelnost kazdého pfistupu ke zpracovavanym osobnim Gdajim, jakoz i autora
takového pfistupu.

Smluvni strany se zavazuji pti zpracovavani osobnich udajl pfi provadéni studie i po jejim ukonceni postupovat
v pfisném souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy.

Zkousejici ma pravo pristupu k osobnim Gdajlim o ném zpracovavanych Poskytovatelem a pravo na opravu téchto
osobnich udajll. V pripadé, Ze Zkousejici zjisti, nebo se bude domnivat, Ze Sponzor nebo Poskytovatel provadi
zpracovani jeho osobnich Udajq, které je v rozporu s ochranou soukromého a osobniho Zivota Zkousejiciho nebo
v rozporu se zakonem, zejména budou-li osobni Udaje nepfesné s ohledem na ucel jejich zpracovani, je Zkousejici
opravnén pozadat Sponzora nebo Poskytovatele o vysvétleni a poZadovat, aby Sponzor nebo Poskytovatel
odstranil takto vznikly stav. Zejména se mlze jednat o blokovani, provedeni opravy, doplnéni nebo likvidaci
osobnich udajd. Pokud bude Zadost Zkousejiciho shledana opravnénou, Sponzor nebo Poskytovatel neprodlené
odstrani zavadny stav. Nevyhovi-li Sponzor nebo Poskytovatel této zZadosti, ma Zkousejici pravo obratit se na
Utfad pro ochranu osobnich tdajd. Na tento Ufad se miZe Zkousejici obratit se svym podnétem i p¥imo.
Poskytnuti osobnich udajd je dobrovolné.

S védomim, Ze sv(j souhlas mUZe kdykoli odvolat, souhlasi Zkousejici se zpracovanim svych osobnich udaji po
dobu trvani této smlouvy a dalSich 10 let po skonceni jeji ucinnosti.

Poskytovatel bude archivovat pfislusné zaznamy o neintervencni studii v adekvatnich podminkach zamezuijicich
jejich poskozeni nebo zniceni, a to po dobu patnacti (15) let od ukonceni neintervencni studie (dale jen ,doba
archivace”). Zadavatel bude informovat poskytovatele zdravotnich sluzeb nejpozdéji 6 mésicli pred uplynutim
doby archivace o tom, jakym zplsobem bude s témito zaznamy a dokumenty patficimi k neintervenéni studii
naloZeno, v pfipadé, Ze zadavatel ve stanovené dobé poskytovatele zdravotnich sluzeb informovat nebude, ma
se za to, Ze souhlasi se skartaci. V pfipadé, Ze bude zadavatel Zadat o prodlouZeni doby archivace u poskytovatele
zdravotnich sluzeb, je poskytovatel oprdvnén po zadavateli poZzadovat umérné zpoplatnéni.

Smluvni strany spolecné stanovily ucely a prostfedky zpracovani osobnich Gdajl v souladu s ¢lankem 26 GDPR.

Kazda smluvni strana zajisti dodrzovani pravnich ustanoveni GDPR, zejména s ohledem na zdkonnost zpracovani
udaja pod spolecnou spravou. Smluvni strany pfijmou vSechna nezbytna technickd a organizacni opatreni
k zajisténi toho, aby byla vidy v zakonnych lhGtach zarucena prava subjektt Udajl, zejména ta uvedena v ¢lancich
12 az 22 GDPR.




24. Subjekt udaja muizZe uplatnit svoje prava na zakladé ¢lankd 15 az 22 GDPR vuci kazdému ze spolecnych spravcu.
Uplatni-li subjekt Gdajl svoje prava vici jedné ze smluvnich stran, zejména pak pravo na pfistup ke svym osobnim
udajlim, na opravu nebo vymaz svych osobnich udajt, smluvni strany maji povinnost tuto Zadost bez zbytecného
prodleni predat druhé smluvni strané. Uvedené plati bez ohledu na obecnou povinnost zarucit pravo subjekt
udaji. Smluvni strana, ktera Zadost obdrzi, musi Zadajici smluvni strané ihned poskytnout informace ze své
provozni oblasti.

.
Odmeéna a platebni podminky

1. CRO se zavazuje zaplatit Poskytovateli za kazdého pacienta zarfazeného do studie v souladu s protokolem studie
(zafazenim do studie se rozumi provedeni iniciacni navstévy a jeji fadné zdokumentovani v zaznamovém listu
dle protokolu studie) odménu ve vysi dle nize uvedené tabulky za kazdy Uplné a fadné vyplnény zaznam o
jednotlivé navstévé a zodpovézeni viech pfipadnych dotazl tykajicich se konkrétniho zaznamového listu.

2. Faktury Uctujici odménu a/nebo platby na zadkladé této smlouvy budou zasildny na emailovou adresu:

. Do pfedmétu emailu vidy uvadéjte kod studie: _

Jedinym prijemcem vSech ¢astek odmény na zakladé této Smlouvy bude Poskytovatel.
Schéma navstév stanovi protokol.

Odména / navstéva

Platba

Navsteva Poskytovateli (K¢)

DO

F-up+6

F-up+12

F-up+18

F-up+24

F-up+30

EOS - 3 roky

Celkem

Predpokladana odména Poskytovatele za kazdy Uplné a fadné vyplnény zaznam o jednotlivé navstéveé a zodpovézeni
vSech pfipadnych dotaz( tykajicich se konkrétniho zaznamového listu za kazdého pacienta Eim’- K¢ bez DPH.
Vyse uvedené platby neobsahuji DPH. DPH bude pripo¢tena podle platné prdvni Upravy vden fakturace
zdravotnickym zafizenim.

3.Veskeré shora uvedené platby budou provddény 1x rocné. Platba bude provadéna na zakladé fakturace
zdravotnickym zafizenim dle kalkulace uskuteénénych navstév vytvorfené zadavatelem/CRO a odsouhlasenych
zkousejicim. Platby budou probihat dle potteby nejpozdéji vSak vidy k 30. 11. béZného roku. Splatnost faktury ¢ini
30 dni od jejiho doruceni CRO. Nebude-li faktura vystavena radné, CRO neni povinna ji uhradit, pficemz lhita
splatnosti nezacne plynout; Poskytovatel je v takovém ptipadé povinen neprodlené vystavit a dorucit CRO novou




radné vystavenou fakturu. Pfi pozdni Uhradé je Poskytovatel opravnén uctovat CRO urok z prodleni v zakonné vysi.
V pripadé, Ze CRO nedoruci Poskytovateli kalkulaci v¢as v souladu se shora uvedenymi podminkami a dale v pripadé
pozdni Uhrady je Poskytovatel oprdvnén pozastavit zaddvani dat do databaze eCRF, a to aZ do provedeni pfislusné
Uhrady.

4. Ndazev uctu: Fakultni nemocnice V Motole
Cislo G¢tu: 17937051/0710
IBAN ¢islo: CZ42 0710 0000 00001793 7051
Nazev banky: Ceska narodni banka
Adresa banky: Na Prikopé 28
Mésto, PSC, Zemé&: Praha 1, 115 03, Ceskd republika
BIC: CNBACZPP

5. Nad rdmec shora uvedenych plateb je CRO povinna Poskytovateli uhradit jednorazové ndklady dle nasledujici
tabulky:

Ostatni naklady pro Poskytovatele Platba v K¢, bez DPH

Administrativni poplatek/ za studii _

Archivacni poplatek/za studii

6. Uhrada start-up poplatku probéhne na zdkladé faktury samostatné vystavené Poskytovatelem. Castka je
fakturovatelnd pred podpisem smlouvy na zakladé faktury Poskytovatele se splatnosti 30 dni ode dne jejiho doruceni
CRO. Uhrada za archivaci dokumentace probé&hne po skonéeni studie na zakladé faktury samostatné vystavené
Poskytovatelem se splatnosti 30 dni ode dne jejiho doruceni CRO.

7. Podklady pro fakturaci studie budou zaslany na adresu ||| | } QJE Veskera ozndmeni poskytovateli
zdravotnich sluzeb budou zaslana do FNM, Klinickad hodnoceni 1é¢iv, sekretariat naméstka pro LPP, V Uvalu 84,

150 06, Praha 5 ¢i na kontaktni emial ||| GGG

Fakturacni adresa:

Neox s.r.o., Pancifova 1196/2, 143 00 Praha 4
Korespondencéni adresa:

Neox s.r.o., VJamé 1,110 00 Praha 1

8. 0Odmeéna dle tohoto ¢lanku zahrnuje veskeré ndklady Poskytovatele spojené s plnénim této smlouvy.

9. Poskytovatel je povinen z plateb jim pfijatych na zékladé této smlouvy odvést dan a pfipadné jiné srazky dle
pfislusné pravni Upravy.

V.
Davérné informace




10.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji zachovavat prisnou davérnost vSech informaci, zejména védeckych,
technickych nebo obchodnich informaci spojenych s ¢innosti, produkty nebo vyzkumem Sponzora, se kterymi se
seznami v prlibéhu plnéni této smlouvy. Stejna povinnost se tyka také vsech informaci, které predstavuji nebo
mohou predstavovat vysledek spoluprdce smluvnich stran vznikly na zakladé této smlouvy.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji pouzivat informace ve smyslu pfedchoziho odstavce (déale jen ,Davérné
informace”) pouze pro ucely plnéni této smlouvy a Zadnym zplsobem nezpftistupnit ani neposkytnout takové
informace jakékoliv tfeti osobé bez prfedchoziho pisemného souhlasu Sponzora. Ustanoveni tohoto odstavce se
nevztahuje na informace,

u nichZ Poskytovatel a Zkousejici mohou prokazat, Ze je v dobé, kdy jim je Sponzor poskytl, jiz méli k dispozici;

které jsou nebo se stanou vefejnou informaci jinou cestou nez jednanim nebo opomenutim ze strany
Poskytovatele a Zkousejiciho;

které Poskytovatel a Zkousejici ziskali zakonnou cestou od treti strany, kterd neni vici Sponzorovi zavazana
povinnosti ml¢enlivosti;

k jejichZz poskytnuti jsou Poskytovatel nebo Zkousejici povinni z titulu plnéni zakonné povinnosti ¢i na zékladé
soudniho rozhodnuti. Tuto skutecnost jsou Poskytovatel a Zkousejici povinni Sponzorovi pfedem ozndmit a
vynaloZit veskeré usili k zajisténi davérnosti DOvérnych informaci, které takto poskytnou.

Shora uvedeny zavazek mléenlivosti je pro Poskytovatele a pro Zkousejiciho zavazny po dobu trvani této smlouvy
a po dobu dalsich 10 let ode dne ukonéeni této smlouvy jakymkoliv zplisobem.

Jakékoliv vysledky spoluprace smluvnich stran, zejména veskera data, informace, vynalezy, patenty, technickd
reseni a objevy, bez ohledu na to, zda jsou zpUsobilé byt predmétem patentové ochrany nebo nikoliv, jsou
vyluénym vlastnictvim Sponzora. Zkousejici jako autor, resp. Poskytovatel, jenz vykonava majetkova prava
Zkousejiciho jako autora dle zdkona €. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem
autorskym a o zméné nékterych zakon(l (autorsky zakon), udéluje podpisem této smlouvy Sponzorovi vyhradni,
mistné neomezenou a neodvolatelnou licenci ke vsem zpUsoblm uZiti autorského dila, které pfi plnéni této
smlouvy vznikne nebo mizZe vzniknout, a to na celou dobu trvani majetkovych prav k takovému dilu. Zkousejici
ani Poskytovatel nejsou opravnéni dilo jakkoliv uzit pro své ucely Ci Ucely jinych osob. Odména za poskytnuti této
licence je jiz zahrnuta v odméné uvedené v ¢l. lll. této smlouvy. Sponzor neni povinen poskytnutou licenci vyuZit,
je vsak plné opravnén poskytnout podlicenci tfetim osobam. Zkousejici, resp. Poskytovatel, sou¢asné udéluje
Sponzorovi vyslovny souhlas ke zverejnéni, Upravdam, zpracovani jednotlivych dél vytvorenych na zékladé této
smlouvy, véetné jejich prekladu, spojeni s jinym dilem ¢i zatazeni do dila souborného.

Poskytovatel ani Zkousejici nebudou zverejriovat zadné Udaje, informace ani jiné vysledky ziskané v priibéhu
studie, ani nevydaji Zadnou tiskovou zpravu ¢i jind verejnd prohlaseni o studii bez predchoziho pisemného
souhlasu Sponzora. Sponzor je opravnén umistit informace o neintervencni studii a jejich vysledcich na
internetovou stranku www.ClinicalTrials.gov. Obchodni firma Sponzora nesmi byt pouZita v Zddném reklamnim
ani jiném materialu Poskytovatele ¢i Zkousejiciho bez pfedchoziho pisemného svoleni Sponzora.

Smluvni strany jsou povinny v pribéhu neintervencni studie i po jejim ukonceni dbat podle pfislusnych pravnich
predpisli o ochranu osobnich udajl pfi jejich zpracovani i predani do jiné zemé, a to zejm. V souladu se zakonem
¢. 110/2019 Sh., o zpracovani osobnich Gdaj(, ve znéni pozdéjsich predpist a pravnimi pfedpisy EU.

V.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti a Ucinnosti dnem jejiho podpisu posledni smluvni stranou.



http://www.clinicaltrials.gov/

Prilohy:

Tato smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to do doby splnéni vSech prav a povinnosti dle této smlouvy
(v ocekdavaném terminu ctvrté Ctvrtleti roku 2023). Sponzor je opravnén ukoncit tuto smlouvu také pisemnou
vypoveédi bez udani dvodu s vypovédni Ihltou v délce 30 kalendarnich dni, ktera bézi ode dne, kdy je vypovéd
dorucena Poskytovateli. O tom je Sponzor povinen pisemné informovat také dalsi smluvni strany.

V pripadé, Ze Poskytovatel nebo Zkousejici tuto smlouvu podstatnym zplsobem porusi, ma Sponzor pravo od
této smlouvy odstoupit. Odstoupeni je Gcinné dorucenim pisemného odstoupeni porusujici smluvni strané této
smlouvy. V takovém pfipadé ucéinnost této smlouvy zanika i vici dalsim smluvnim strandm, o ¢emz je Sponzor
povinen bezodkladné tyto smluvni strany pisemné vyrozumét.

Poskytovatel je opravnén ukondcit tuto smlouvu pisemnou vypovédi, jestlize v disledku vzniku prekazky, jez
nastala nezavisle na jeho vili, nebude Poskytovatel déle jak 5 mésicl schopen pokracovat v provadéni studie.
Vypovédni lhata ¢ini 30 dnli a pocind bézet dnem nasledujicim po dni doruceni této vypovédi Sponzorovi.
O odstoupeni od této smlouvy dle tohoto odstavce je Poskytovatel povinen bezodkladné vyrozumét Zkousejiciho
a CRO, pri¢emz ucinnosti takového odstoupni tato smlouva zanika vici véem smluvnim strandm.

Sponzor muZe prevést sva prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy na jiny subjekt, a to i bez souhlasu
Poskytovatele i Zkousejiciho, Sponzor je vSak povinen je o tom informovat. Poskytovatel ani Zkousejici nejsou
opravnéni prava a povinnosti vyplyvajici pro né z této smlouvy prevést na zadnou treti stranu bez pisemného
souhlasu Sponzora. Kazdé ujednani, které je v rozporu s timto odstavcem, je neplatné.

Zmény a rozsiteni této smlouvy je mozné Cinit pouze formou pisemnych Cislovanych dodatk( podepsanych vsemi
smluvnimi stranami.

Tato smlouva a pravni vztahy z ni vyplavajici se budou vykladat a fidit obecné zavaznymi pravnimi piedpisy Ceské
republiky. VSechny spor vyplavajici z této smlouvy a s touto smlouvou souvisejici se budou resit u vécné a mistné
prislusného soudu v Ceské republice.

Tato smlouva se vyhotovuje ve ¢tyrech stejnopisech v ¢eském jazyce. Sponzor, Poskytovatel, Zkousejici a CRO
obdrzi kazdy jedno vyhotoveni.

Priloha ¢. 1 — Protokol NIS

Priloha €. 2 — Vzor informovaného souhlasu

Priloha ¢. 3 — EK schvaleni

Pfiloha ¢. 4 — SUKL ozndmeni
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NEOX, s.r.o.

I jcdnatel



,Nize podepsana || NN jao zcousejici potvrzuji, Zze jsem se Fadné seznémila se
smlouvou a prislusnou dokumentaci k neintervencni studii a zavazuji se zajistit dodrzovani
povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvefejriovat informace tykajici se pfedmétného
neintervencni studie bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele, zachovavat mic¢enlivost o
vSech poskytnutych informacich, povazovat tyto za divérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uZiti
téchto informaci a vysledkt nez pro ucely této neintervencni studie. Jako zkouSejici souhlasim
s tim, Ze zadavatel (a popf. i CRQO) bude/budou shromazdovat, pouZzivat, zpracovavat a
zverejriovat mé osobni Udaje, véetné jména, kvalifikace a zkuSenosti v klinickém hodnoceni a
neintervencnich studii, mé financni tdaje vztahujici se mimo jiné k obdrzené odméné a financni
nahradé a dalsi osobni tdaje k administrativnim ucelum v souvislosti s neintervencni studii, popr.
k poskytnuti etickym komisim a statnim ufadidm a zavazuji se zajistit tento souhlas i od
spoluzkous$ejicich a ostatnich ¢lent studijniho tymu.

Zkousejici

V Prazedne .
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