Smlouva o spolupraci pri zajisténi ¢innosti v ramci klinického

hodnoceni
uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpist, mezi:

Identifikace zadavatele:
VUAB Pharma a.s.

delem: Vitavska 53, 252 63 Roztoky
IC:V 63078180
DIC: CZ63078180

Zastoupeny: Ing. Jan Mengler, CSc., pfedseda predstavenstva, na zakladé pisemného
poveéreni predstavenstvem spolecnosti
(dale jen ,Zadavatel)

a

Identifikace povérené instituce

Masarykova Univerzita,

Sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno
Lékaiska Fakulta

Na adrese:  Kamenice 5, 625 00 Brno

2 00216224

DIC: CZ00216224

Zastouiené: irof. MUDr. Martinem Reikem| Ph.D.| dékanem

Masarykova univerzita je verejnou vysokou Skolou dle zak. 111/1998 Sb., o vysokych
Skolach, v platném znéni, nezapsana v obchodnim rejstriku
(dale jen ,povérena instituce®)

l.
Predmét smlouvy

1. Zadavatel je zadavatelem klinického hodnoceni humanniho IéCiva s nazvem TU-31 (dale
jen ,klinické hodnoceni®), EudraCT number: 2020-005912-23

2. Klinické hodnoceni bude probihat v 1 centru na Masarykove onkologickem ustavu, Zluty
kopec 7, Brno 656 53; ICO 00209805, pod vedenim hlavniho zkousejiciho i

PFepokladany nabor v 1 centru v CR je 30 pacientt.

3. Predmétem této smlouvy je zajisténi Casti Cinnosti Zadavatele jako zadavatele klinického
hodnoceni, vztahujicich se ke klinickému hodnoceni, prostiednictvim povérené instituce.
Blize viz Priloha ¢. 1 této smlouvy.

Zavazky smluvnich stran

1. Zadavatel se zavazuje:

a) poskytnout povérené instituci potfebnou soucinnost,
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b) podavat povérené instituci informace o veskerych skuteénostech majicich zasadni vliv
na jeji ¢innost, a to bez zbyte¢ného odkladu,

c) prebirat vysledky ¢innosti povérené instituce,

d) pfi publikaci veSkerych vysledk( a zprav z klinického hodnoceni uvadét ve vSech
materialech text: ,Vytvoreno s podporou Lékarskeé Fakulty Masarykovy Univerzity,
konkrétné projektu CZECRIN — Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur
klinického vyzkumu (LM2018128).”

Odiovédnou a kontaktni osobou na strané Zadavatele je ||| GGG

Povérena instituce se zavazuje fadné a v€as provadét ¢innosti, které jsou specifikovany
v Pfiloze ¢&. 2 této smlouvy na strané povérené instituce.

Zadavatel se zavazuje radné a vCas provadét €innosti, které jsou specifikovany v Priloze
¢. 2 této smlouvy na strané Zadavatele.

Zadavatel se zavazuje uhradit povérené instituci odménu za provadéné ¢innosti v souladu
s Cl. lll. této smlouvy a PFilohou €. 1 — Cenikem.

Smluvni strany budou provadét jednotlivé €innosti v terminech vzajemné dohodnutych a
odsouhlasenych odpovédnymi osobami smluvnich stran, které stanovi tato smlouva.

Smluvni strany jsou povinny provadét €innosti s odbornou péci, zejména v souladu
s pravnimi pfedpisy a pokyny Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ.

V pfipadé, ze v dasledku poruseni povinnosti povéfené instituce, které vyplyvaji ze
smlouvy, bude Zadavateli zplsobena $koda, Gjma a/nebo Zadavateli vznikne naklad, jenz
by bez poruseni povinnosti nevznikl (zejména pokuta nebo povinnost nahradit $kodu treti
strané), zavazuje se povérena instituce uhradit Zadavateli ¢astku odpovidajici zplisobené
§kodé, Ujmé a/nebo jinym vzniklym nakladim. Dané ujednani se nevztahuje na udalosti a
situace kryté sjednanym pojisténim centra, ve kterém je klinické hodnoceni provadéno,
jakozto poskytovatele zdravotnich sluzeb pojisténim Zadavatele jako zadavatele studie.

Odpovédnou a kontaktni osobou na strané€ povéfené instituce je:

Zmeény odpovédnych osob Ize provést na zakladé pisemného oznameni zaslaného na
adresu druhé smluvni strany.

.
Platebni podminky

Za provedené ¢innosti LF MU dle této smlouvy se Zadavatel zavazuje uhradit LF MU
sjednanou odménu. VySe odmény je stanovena jako soucet jednotkovych cen za
jednotlivé Cinnosti. Jednotkové ceny jsou stanoveny Prilohou €. 1 této smlouvy — Cenik.
Castky jsou uvadény bez dané z pfidané hodnoty (,DPH®). K celkové vysi odmény bude
pfipoétena DPH v zakonné vysi ke dni uskute€néni zdanitelného pinéni.

Odmeéna LF MU za provedené €innosti se sjednava v celkové vysi 882.570,-- K& bez DPH
(1.067.909,70 K& v&. DPH), tato bude uhrazena na zakladé dariového dokladu
vystaveného LF MU ke dni nabyti t€innosti této smlouvy na ucet LF MU uvedeny v zahlavi
této smlouvy nasledovné:
a. Cast odmény ve vysi 355.969,90 K& v€. DPH bude uhrazena Zadavatelem
ve Ih(té do 5 dnd od iniciace pfedmétného klinického hodnoceni nejpozdéji
v8ak k 30. 6. 2022;
b. &astodmény ve vysi 355.969,90 K& v€. DPH bude uhrazena Zadavatelem
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nejpozdéji k 31. 1. 2023;
c. zbyla ¢ast odmény ve vySi 355.969,90 K& v&. DPH bude uhrazena
Zadavatelem nejpozdéji k 31. 12. 2023;

pfiCemz za den uhrady se povazuje den pfipsani pfislusné ¢asti odmény na ucet LF MU.

V pripadé prodleni s uhradou dle €l. Ill odst. 3 této smlouvy je LF MU opravnéna narokovat
smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z dluzné Castky, a to za kazdy zapo&aty den prodleni, az
do uplného zaplaceni. Uplatnénim smluvni pokuty nezanika narok LF MU na nahradu
vzniklé Skody.

IV.
Zachovani mlcenlivosti

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi€enlivost o veSkerych skute€nostech, tykajicich
se této smlouvy a klinického hodnoceni, a to bez asového omezeni, a i po ukoncéeni této
smlouvy.

Smluvni strany se déale zavazuji nezpfistupnit jim znamé skute€nosti o klinickém
hodnoceni tfeti osob& a nepouzit pro jiny ucel, nez ktery byl uréen v této smlouve.

Ustanoveni tohoto &lanku se nedotyka opravnéni smluvnich stran uvefejnit tuto smlouvu
a/nebo jeji ¢ast v pfipadé, Ze to vyzaduji pravni predpisy (napf. zakon &. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon ¢&. 340/2015
Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist).

V.
Predcasné ukonéeni smlouvy

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu vypovédét, a to na zakladé pisemné vypovedi
s UCinky k okamziku jejiho doru€eni druhé smluvni strang, a to v téchto pfipadech:

a) jestlize néktera smluvni strana nesplni €i nepini nékteré z ustanoveni této smlouvy
a neodstrani zavadny stav ani ve IhGté 15 dn( od doruéeni vyzvy k naprave,

b) v pfipadé podstatného poruseni smluvni povinnosti, pfiemz za podstatné poruseni
smluvni povinnosti se povazuje zejména:

- prodleni povérené instituce s pInénim pfedmétu této smlouvy;
- poru$eni povinnosti k zachovani mi€enlivosti dle ¢l. V této smlouvy.

VL.
Ochrana osobnich udaijt

Zadavatel je spravcem osobnich uUdaji a LF MU zpracovatelem ve smyslu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdaji (dale jen ,GDPR®) a zakona ¢&.
110/2019 Sb., o0 zpracovani osobnich tdajq.

Ugelem zpracovani osobnich UGdajii je provedenistudie. Za timto G&elem budou
zpracovatelem zpracovavany nasledujici osobni Udaje subjektd hodnoceni: vék,
pohlavi, tdaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich vySetfeni. Zpracovatelem tedy
budou zpracovavany téz zvlastni kategorie osobnich udaju tykajici se zdravotniho stavu
subjektt hodnoceni.

Stranka 3z 6



10.

11.

12.

Zpracovanim osobnich Udaji ve smyslu této smlouvy se rozumi zejména jejich
shromazdovani, ukladani na nosie informaci, pouzivani, tfidéni nebo kombinovani,
blokovani alikvidace svyuzitim manualnich a automatizovanych prostfedkd vrozsahu
nezbytném pro spinéni pfedmétu této smlouvy.

LF MU je povinna zpracovavat osobni Udaje podle doloZzenych pokynlia pravidel platicich
pro provadéni klinickych hodnoceni, s kterymi Zadavatel souhlasi. Tyto jsou v souladu
stouto smlouvou aspravnimi predpisy upravujicimi ochranu osobnich udajq,
zejména GDPR. LF MU je povinna Zadavatele neprodlené upozornit, pokud by jeho
pokyny poruSovaly GDPR &i jiné pravni predpisy tykajici se ochrany osobnich Gdaju.
V technickych zalezitostech se Opravnény uzivatel se bude pii pfedavani dat fidit pokyny
LF MU. V pfipadé, Ze bude pokyn LF MU pro Opravnéného uzivatele neproveditelny, a to
zejména z ddivodu technickych nebo pravnich prekazek, je Opravnény uzivatel povinen
neprodlené informovat LF MU o divodech neproveditelnosti a navrhnout alternativni
postup, jak zabezpecit radné predavani dat.

LF MU je povinna zpracovavat osobni daje vyhradné ve svych provozovnach na Uzemi
EU. Osobni udaje nesméji byt bez prfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele pfedany
do tretich zemi.

LF MU je opravnéna zapoijit do zpracovani dalSiho zpracovatele za predpokladu, ze LF
MU o zapojeni dalSiho zpracovatele pisemné informuje Zadavatele. V pripadé, ze
zadavatel nevyjadfi nesouhlas se zapojenim dalSiho zpracovatele bez zbyteéného
souhlasu plati, Ze se zapojenim dalSiho zpracovatele souhlasi. LF MU odpovida za
¢innost dalSiho zpracovatele v souladu s GDPR a zakonem o zpracovavani osobnich
adaju.

LF MU je povinna zajistit, aby vSechny fyzické osoby, které ke zpracovani vyuziva, byly
vazany povinnosti mi¢enlivosti, at' uz smluvni ¢i zadkonnou, ve vztahu k osobnim Gdajuim
a ke zpracovani.

LF MU je srozuména s tim, Ze Zadavatel je podle pravnich predpist upravujicich ochranu
osobnich Gdajii povinen plnit povinnosti vG&i subjektiim osobnich udaji a Ufadu pro
ochranu osobnich Udajl. LF MU se zavazuje poskytnout Zadavateli veSkerou soucinnost
potfebnou ke spinéni jeho povinnosti vii&i subjektim osobnich Gdajt a Uradu pro ochranu
osobnich Gdaju, tedy zejména jeho povinnosti uvedenych v &l. 32 az 36 GDPR.

LF MU je povinna vést zaznamy o vSech kategoriich €innosti zpracovani provadénych
pro Zadavatele ve smyslu GDPR.

LF MU je povinna pfijmout vhodna technickd aorganizacni opatfeni pfimérena
okolnostem zpracovani, kterd zabrani ztraté, zni¢eni ¢i pozménéni osobnich (dajd a
neopravnénému Ci nahodilému pfistupu k nim nebo jejich neopravnénému ¢i nahodilému
zpfistupnéni na strané LF MU. Na zadost Zadavatele je LF MU povinna vhodnym
zpUsobem dolozit Zadavateli opatieni pfijatd k zabezpeceni osobnich udajd. V pfipadé
naruSeni zabezpeleni osobnich Udajl jakymkoliv ze zplsobl popsanych vprvni
vété tohoto ¢lanku je LF MU povinna bezodkladné, nejpozdéji do dvou pracovnich dnd,
informovat Zadavatele a pfijmout opatfeni nezbytna k zamezeni €i minimalizaci Skod.
O takto pfijatych opatfenich je LF MU taktéz povinna bezodkladné informovat Zadavatele.

LF MU umozni Zadavateli nebo jim povérfené osobé&, aby v provozovnach LF MU a
DalSiho zpracovatele provadély audit pinéni jeho povinnosti obsazenych v €l. IV. této
smlouvy, a za tim udelem jim zpfistupni potfebné podklady. Zadost o umoznéni auditu
musi byt doru¢ena LF MU alespon tfi pracovni dny pfedem.

Opravnénym uzivatelem se pro ucely tohoto €lanku rozumi zaméstnanec Zadavatele nebo
jiného centra, se kterym Zadavatel uzaviel smlouvu o provadéni studie, a ktery je touto
stranou povéren ke vkladani dat studie do databaze.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

® o o~ e

Pri sbéru a zpracovavani dat se Zadavatel a LF MU fidi zejména GDPR a zakonem o
zpracovani osobnich Udajd a dalSimi pravnimi predpisy souvisejicimi s realizaci
sjednaného pfedmétu smlouvy a jinymi predpisy véetné platnych technickych norem.

Zadavatel prohlasuje, Ze vkladani dat do databaze prostfednictvim opravnénych uzivatel(
bude v souladu s platnymi pravidly pro provadéni klinickych hodnoceni v podminkach
smluvniho ZkouS$ejiciho, a to v pseudonymizované podobé, tj. Udaje, které je zadavatel
nebo nékteré ze spolupracujicich center schopno zpétné pfifadit ke konkrétnimu subjektu
hodnoceni.

LF MU neodpovida za spravnost a Uplnost dat vlozenych do databaze zadavatelem a
dalSimi opravnénymi uzivateli.

Zadavatel nese odpovédnost za veSkera vstupni data, kterd poskytne LF MU za
UuCelem zpracovavani databaze studie. Tato odpovédnost zahrnuje zejména zaruku, Ze
data byla ziskana v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé vzneseni naroku
treti strany vici LF MU v souvislosti se zpracovanim dat ze strany Zadavatele, které se
ukaze jako v rozporu s pravnimi predpisy, Zadavatel vici t&émto narokiim LF MU od$kodni
a zbavi odpovédnosti.

LF MU neodpovida Zadavateli za $kody, které vzniknou v dlsledku zpracovani chybnych
¢i neuplnych vioZzenych dat nebo nespravnou obsluhou databaze ze strany opravnéného
uzivatele nebo v dlsledku vad &i nedostatkl technickych prostfedk( zadavatele nebo
jiného centra podilejiciho se na studii.

Smluvni strany se zavazuji zachovavat mi¢enlivost o osobnich Udajich subjektd Studie a
0 bezpecnostnich opatfenich pfijatych k zabezpe€eni ochrany osobnich Gdajl, a to i po
skonc&eni studie.

LF MU se zavazuje bez prfedchoziho pokynu Zadavatele nevytvaret kopie osobnich Gdajl,
s vyjimkou zaloznich kopii nutnych pro zabezpeceni dat i pInéni pozadavku vyplyvajicich
z pravnich predpisU.

LF MU bude zpracovavat data poskytnutd do databaze po dobu trvani studie.
Po skonceni studie je LF MU povinna do 14 dnu predat data Zadavateli a znicit veSkeré
jejich kopie, s vyjimkou pfipadl, kdy ma LF MU zakonnou povinnost uréité osobni Udaje
zpracovavat.

VIL.
Zavérecna ustanoveni

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
obCanského zakoniku.

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu ob&€ma smluvnimi stranami a u¢innosti
dnem jejiho uvefejnéni v registru smluv. Zadavatel je povinen zajistit zvefejnéni smlouvy
v registru smluv bez zbyteéného prodleni po jejim uzavreni a vyrozumét o této skuteénosti
Povérenou instituci. Smluvni strany jsou nejpozdéji pfi uzavieni smlouvy povinny oznadit
ty Casti smlouvy, které povazuji za své obchodni tajemstvi, a které tak nepodléhaji
povinnosti uverejnéni v registru smiuv.

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to do 31. 12. 2023
Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, kazda smluvni strana obdrzi po jednom.
Zmeény a doplriky této smlouvy jsou mozné pouze pisemnym dodatkem ke smlouve.
Nedilnou soucasti této smlouvy tvofi jeji pFilohy

a. Priloha €. 1 — Cenik
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b. PfFiloha ¢. 2 -Rozdéleni Einnosti pfi realizaci klinického hodnoceni

Na dukaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Roztokach dne L5\ L\ VO T

v Bine 24 -03- 202

prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D. Ing. Jan Mengler, Céc
dékan LF MU ‘ pfedseda predstavenstva
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