SMLOUVA O NEINTERVENCNI STUDII

Tato smlouva o neintervencni studii (dale jen ,smlouva“) je uzaviena s Ucinnosti k datu uverejnéni
v registru smluv (dale jen , datum ucéinnosti“), mezi

spoleé¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o., se sidlem Vaclavska 316/12, Nové Mésto, 120 00 Praha 2,

zastoupena || NI, (C: 27079333, DIC: C227079333, IDDS: pay9q45

(dale jen ,VO“),
a

Fakultni nemocnici Bulovka, se sidlem Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 — Liberi, ICO: 00064211, DIC:
CZ00064211, zastoupena MUDr. Livii VecCefovou, Ph.D., MBA, naméstkyni pro védu, vyzkum,
grantové cinnosti a rozvoj, na zdkladé povéreni, IDDS: n9hiezm

(ddle jen , poskytovatel”)

(VO a poskytovale dale spolecné jako ,,smluvni strany” nebo jednotlivé jako ,smluvni strana“)
Preambule

VZHLEDEM K TOMU, ZE VO byla povéFfena spole¢nosti sanofi-aventis, s.r.o. se sidlem na adrese
Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6 Vokovice, IC: 44848200 (dale jen ,zadavatel”), k provadéni
neintervencni studie;

VZHLEDEM K TOMU, ZE poskytovatel provadi studie pro vyzkumné tcely;

VZHLEDEM K TOMU, ZE hlavni zkoudejici ma zku$enosti s provadénim studii hodnocenych a
prodavanych léciv a [ R
I, -

VZHLEDEM K TOMU, ZE VO si preje, aby poskytovatel a hlavni zkousejici provedli tuto neintervenéni
studii nazvanou ,,Vliv specifické cilené terapie na kvalitu Zivota, rodinny Zivot, uzkost, depresi a
kvalitu spdnku u pacientii s tézkou refrakterni atopickou dermatitidou v Ceské republice (dale jen
,studie”).

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzajemné zavazky a ujednani obsazena v této smlouvé, a za radné
a primérené protiplnéni, jehoz pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se smluvni strany dohodly
takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Poskytovatel a hlavni zkousejici budou provadét studii podle protokolu nazvaného , Viiv specifické
cilené terapie na kvalitu Zivota, rodinny Zivot, uzkost, depresi a kvalitu spanku u pacienti s tézkou
refrakterni atopickou dermatitidou v Ceské republice”, &islo protokolu — OBS17350, verze 2.0; 21. 6.
2022, a jeho pfipadnych dodatkd, ktery je nedilnou soucasti této smlouvy v jejim platném znéni jako
Pfiloha A, a je ulozen u zkousejiciho (dale jen ,protokol“). Studie bude probihat na



Dermatovenerologické klinice FNB a 2. LF UK (dale jen ,centrum®), hlavnim zkousSejicim je

I (dale jen ,hlavni zkousejici”).

1.2 Neintervencni studie

(a) Poskytovatel a hlavni kousejici se zdrzi veskerych aktivit, které mohou vést ke klasifikaci
studie jako intervenéniho klinického hodnoceni dle platnych zakonU a predpist (jak jsou definovany
nize v odstavci 2.1).

(b) Poskytovatel a hlavni zkousejici uznavaji a potvrzuji, Ze veskeré predpisy jsou a budou
vystavovany vyhradné na zakladé zdravotnich indikaci.

1.3 Zmény protokolu

Poskytovatel nezméni ani neupravi, ani nedovoli hlavnimu zkousejicimu ani kterémukoli pracovnikovi
poskytovatele, ktery se na studii podili, jakkoli ménit ¢i upravovat protokol bez predchoziho
pisemného souhlasu VO, pokud to neni ze zdkona povinné pro ochranu bezpecnosti, zdravi nebo prav
subjektd hodnoceni (jak jsou definovany nize).

1.4

Pro ucely provedeni studie, VO zajistila povoleni Etické komise poskytovatele a ozndmeni Statnimu
Ustavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,SUKL“). Kopie souhlasného stanoviska Etické komise
poskytovatele a oznameni SUKL tvoFi nedilnou soucdst této smlouvy jako P¥ilohy C a D.

1.5 Zarazovani subjektl

(a) Celkem je planovano zafazeni az 150 pacientl (spolecné dale oznacovani jako ,subjekty
) v riznych centrech v Ceské republice, kde
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hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,,subjekt hodnocen
bude studie probihat. Planovany pocet zarazenych subjektl hodnoceni poskytovatelem a hlavnim
zkousejicim v centru je .

(b) Po predchozi vyzvé VO zastavi poskytovatel a hlavni zkousSejici zafazovani subjektl
hodnoceni, pokud (i) je dosazeno planovaného maximalniho celkového poctu subjektl hodnoceni
nebo (ii) se VO rozhodne zastavit zarazovani subjektl do studie v centru poskytovatele.

(c) Pokud v dlsledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro zafazeni subjektd hodnoceni
dosaZzeno ve stanoveném casovém obdobi pfesto, Ze poskytovatel a zkousejici vynalozZili radné usili,
pak muazZe VO, dle vlastniho uvaZzeni, bud obdobi pro zarazovani do studie prodlouzit, anebo cil
zafazovani pro studii jinak upravit.

1.6 Zahajeni studie

(a) Poskytovatel nezahaji a nedovoli hlavnimu zkousSejicimu zahdjit zarazovani potencialnich
subjektd hodnoceni pro ucast ve studii, dokud hlavni zkousejici (i) nebude VO informovan, Ze byly
ziskany a predloZeny vsechny souhlasy, povoleni; a (ii) bude mit k dispozici veskerou dokumentaci
potfebnou k provadéni studie, kterou mu doda VO.

(b) VO v dohodé s poskytovatelem a hlavnim zkousejicim urci spolupracujici osoby potiebné k
zajisténi provadéni Studie (dale jen ,tym®“). Poskytovatel zajisti, aby hlavni zkousejici a tym méli k



plnéni svych povinnosti dle této smlouvy odpovidajici kvalifikaci, a aby vidy dodrzovali podminky a
zavazky vyplyvajici z této smlouvy. Tym bude po celou dobu platnosti smlouvy pracovat pod vedenim
a kontrolou poskytovatele a hlavniho zkousejiciho, a poskytovatel a hlavni zkousejici ponesou
neomezenou odpovédnost za zajisténi, Ze tym jednd v souladu s platnymi zakony a predpisy (jak jsou
tyto definovany nize), s podminkami této smlouvy a pfimérenymi pokyny VO a jejich zastupct.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze zajisti, aby cely tym véetné hlavniho zkousejiciho dodrzoval (i)
povinnost zachovdni miéenlivosti alesponi v takovém rozsahu, v jakém ji tato smlouva uklada
poskytovateli, a (ii) povinnost prevodu vynalezu, ktery na poskytovatele Ucinné prevede veskera
prava, kterd by jinak tym mél k vysledkim své prace v souvislosti se studii, a umozZni poskytovateli
postoupit tato prava VO. Hlavni zkousejici poskytne VO a jejim zastupcim informace o tymu, které
jsou potfebné k dodrzZeni platnych zakond, predpisd a smérnic, nebo dle pfimérenych pozadavkd VO
nebo jejich zastupca.

(c) Poskytovatel nenahradi hlavniho zkousejiciho jinym zkousejicim bez predchoziho pisemného
souhlasu VO; souhlas nebude bezdlvodné odepren. Pfi pfipadné nahradé hlavniho zkousejiciho bude

I < rnovym zkousejicim.

Hlavni zkousejici provede studii pfi dodrZeni platnych pravnich predpisti CR, a to zejména zékona
¢.378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkona ¢. 110/2019 Sbh., o zpracovani osobnich udajd, v
platném znéni, a také z nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu
téchto udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd) (dale jen
,hafizeni GDPR") a také vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach
klinického hodnoceni, v platném znéni.

1.7 Sbér dat

(a) Hlavni zkousejici bude zaznamendvat veskeré potiebné Udaje do elektronickych formulard
pro shromazdovani dat poskytnutych VO (dale jen , CRF“). Poté, co hlavni zkousejici odesle konec¢ny
CRF, budou veskeré zmény v databdzi provadény uzZ pouze po dohodé s VO nebo jejimi zastupci.

(b) Data subjektd hodnoceni, kterd budou odeslana po uzavreni sbéru dat do studie, nebudou
brana v potaz, a nebude za né vyplacena zddna odména.

1.8 Nezadouci prihody

Hlavni zkousejici je povinen VO neprodlené informovat o vyskytu nezddoucich pfihod u subjekt(
hodnoceni, jak jsou definovany v protokolu (dale oznacovény jako , AE“), postupem uvedenym v
protokolu. Pokud je nezbytné nahlasit AE pfislusSnym orgdnlim, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim
predanim svych osobnich udaju.

1.9 Audit

(a) Pribéh a provadéni studie mohou byt kontrolovany, a to jak auditory nebo povérenymi
pracovniky VO, tak auditory zadavatele studie, kterym poskytovatel nebo hlavni zkousejici umozni
pristup ke véem informacim ziskanym v ramci studie. Za ucelem kontrol, sledovani a audit(i se hlavni



zkousejici a poskytovatel zavazuji umozZnit pfistup do prostor provadéni studie v bézné pracovni
dobé, a rovnéz pristup ke vSiem zdrojovym dokumentlm a zpravam, pricemz vSichni jsou povinni dbat
ochrany osobnich udajd v souladu s § 16 zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajl, v
platném znéni (pfipadné ze zdkona, ktery uvedeny zakon nahradi) a v souladu s natizenim GDPR. Tim
neni dotéeno pravo kontroly pFislu§nymi statnimi organy CR, pFipadné i zahraniénimi.

(b) Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle ¢lanku 4.2. této smlouvy informovany
také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pro ucely kontroly pouZity
a predlozeny také prislu$nym statnim organtm CR.

(c) Poskytovatel bude VO okamZité informovat v pfipadé, Ze kompetentni zdravotnicky organ
planuje, pripadné pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce a poskytne VO kopii jakékoli
pisemnosti vypracované zdravotnickym organem, kterd je vysledkem takové inspekce, a to
neprodlené po jejim obdrzeni.

(d) Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji uskutecnit jakékoli pfimérené kroky vyZzadované
ze strany VO za Ucelem odstranéni nedostatk( zjisténych béhem auditu nebo inspekce. VO bude mit
zaroven pravo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urcené kompetentnimu zdravotnickému
organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového zdravotnického orgdnu, predtim, nez
budou hlavnim zkousejicim predloZeny.

2. Povinna péée a dodrzovani zakont
2.1

Poskytovatel a hlavni zkousejici jsou povinni pfi provddéni studie dodrzovat vSechny platné zdkony,
predpisy a smérnice (dale jen , platné zakony a predpisy”), a prohlasuji a zarucuji, Ze studii budou
provadét se zajisténim radné lékarské péce, v souladu s obecné uzndvanymi védeckymi standardy,
a pomoci kvalifikovanych pracovnikd.

2.2

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude vSechny dokumenty souvisejici se studii, véetné formulard
souhlasu subjektll hodnoceni tykajicich se studie a zdrojovych dat a slozky hlavniho zkousejiciho na
pracovisti, uchovavat v souladu s platnymi zdkony a pfedpisy. Smluvni strany se dohodly, Ze doba
uchovani studijni dokumentace Cini 25 let od skonceni studie.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze uzavieni a plnéni této smlouvy, jakoZ i pfijeti odmén podle
této smlouvy, neporusuje Zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, predpisy ¢i zasady
poskytovatele.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pripadl vyslovné povolenych v této smlouvé nebo pisemné VO nesmi poskytovatel ani
hlavni zkousejici vyzradit divérné informace (jak jsou definovany nize) zZadné treti osobé ani je pouzit
ve prospéch poskytovatele, hlavniho zkousejiciho nebo tfeti osoby, a omezi ptistup k dlvérnym



informacim na VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace dlvodné potiebuji pro ucely
popsané v této smlouvé. Poskytovatel a hlavni zkousejici podniknou vSechny proveditelné kroky s
cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrZovani povinnosti utajeni divérnych informaci, a
to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této smlouvy vztahuje na poskytovatele a hlavniho
zkousejiciho. Dlvérné informace jsou, stanou se, resp. zlstdvaji vyluénym vlastnictvim VO; s tim, Ze
poskytovatel a hlavni zkousejici maji pravo pouzit divérné informace pro své vlastni nekomer¢ni,
interni vyzkumné, Skolici a vzdélavaci ucely.

3.2 ,DUvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) veskeré informace a udaje poskytnuté VO nebo jejim jménem, nebo vytvorené &i ziskané
poskytovatelem nebo hlavnim zkousejicim v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokumentd ke studii;

(b) ustanoveni této smlouvy, véetné protokolu a ptiloh této smlouvy a

(c) veskeré informace a (daje vytvorené v souvislosti se studii, véetné CRF a udajd v nich
obsazenych.
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Omezeni tohoto c¢lanku 3 o ,davérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz muze
poskytovatel nebo hlavni zkousejici prikazné doloZit listinnymi nebo jinymi dlkazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drzeni hlavniho zkousejiciho nebo poskytovatele pred jejich prijetim od
VO;
(b) jsou nebo se stanou verejné dostupnymi jinak nez v dasledku jednani nebo nedinnosti

hlavniho zkousejiciho ¢i poskytovatele ¢i jeho €len(l statutarnich organi, zmocnénct, vedoucich
pracovnikd, zaméstnanct, zastupc(, konzultant(, poradcl nebo spolupracovnik(;

(c) hlavni zkousejici nebo poskytovatel je ziskali od tfeti strany, kterd ma zakonné pravo takové
informace vlastnit a sdélovat je; nebo

(d) byly hlavnim zkousejicim nebo poskytovatelem nezdvisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni,
pouZiti nebo pfispéni divérnych informaci pfedanych na zakladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrdni poskytovateli v poskytnuti jakékoli &3sti
dlvérnych informaci, kterou (i) musi poskytovatel pouzit nebo vyzradit za ucelem poskytnuti 1écby
nebo poradenstvi subjektidm hodnoceni, avsak s tim, Ze VO a poskytovatel se dohodli, Ze takové
pouZziti nebo vyzrazeni divérnych informaci bude pfisné omezeno na rozsah nezbytny k fadnému
informovani subjektli hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou povinni predat dle zdkon(, predpisd,
pravidel, ukonl nebo nafizeni statniho organu nebo organizace, avsak s tim, Ze poskytovatel o tom
musi VO s dostate¢nym predstihem pisemné vyrozumét, aby mohla VO usilovat o ochranny pfikaz
nebo jiny podobny pfikaz k zajisténi zachazeni s davérnymi informacemi v reZimu utajeni, a poté
predat pouze minimum dlvérnych informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti splnéna.



3.5

Poskytovatel bere na védomi, Ze vyzrazeni ddvérnych informaci v rozporu s podminkami této
smlouvy mUzZe zpUsobit nenapravitelnou Skodu, za niZ odskodnéni poskytované dle platného prava
nemusi byt dostate¢nou nahradou, a ze VO ma kromé dalSich prdv a moZnosti domdhat se napravy,
které ji poskytuje zakon, i prdvo domdhat se soudniho pfikazu nebo pfikazu k dodrZzeni ustanoveni
tohoto ¢lanku 3 u prislusného soudu.

3.6

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji, Ze na Zadost VO neprodlené (a) vrati VO veskeré dlavérné
informace poskytnuté jim vramci studie poskytovateli a/nebo hlavnimu zkousejicimu ¢&i tymu
v dokumentarni podobé, véetné vsech kopii a jejich dalSich hmotnych podob vytvofenych hlavnim
zkousejicim nebo cleny statutarnich organ(i, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci,
zastupci, konzultanty, poradci nebo spolupracovniky poskytovatele a (b) znici veskeré dlvérné
informace v drzeni poskytovatele nebo hlavniho zkousejiciho uloZzené na tehdy dostupnych
elektronickych ¢i jinych médiich.

3.7

Smluvni strany timto berou na védomi a souhlasi, Ze tato smlouva a jeji pfipadné dodatky podléhaji
povinnému uverejnéni v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,,zakon o registru smluv®). Uverejnéni v registru smluv postupem podle zdkona o
registru smluv zajisti poskytovatel bez zbytecného odkladu po podpisu této smlouvy obéma
smluvnimi stranami, nejpozdéji vSak do 30 dni od tohoto podpisu.

Pro ucely fadného uverejnéni smlouvy v registru smluv postupem podle zdkona o registru smluv,
zasle VO poskytovateli verzi smlouvy ve strojové Citelném formatu s podbarvenym textem, ktery VO
a/nebo zadavatel povazuji za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky
zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,obCansky zakonik“). Poskytovatel se zavazuje
informovat VO o splnéni povinnosti uverejnéni smlouvy v registru smluv, a to emailovou zprdvou

zaslanou na kontaktni e-mail VO: _, nejpozdéji do 2 mésicl ode

dne uzavreni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani VO ji poskytovatel postoupi potvrzeni o uverejnéni.

Smluvni strany berou na védomi, Ze kiniciacni navstévé vramci studie nedojde do okamziku
uvefejnéni smlouvy v registru smluv. U¢innost smlouvy nastava nejdfive dnem uvefejnéni v registru

smluv.

4, Ochrana osobnich udajt

4.1

(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani sluzeb zkousejicim a poskytovatelem vici VO podle této

smlouvy dochazi ¢i miZe dochazet taktéz ke zpracovani osobnich udajl, dohodly se smluvni strany
na Upravé nékterych jejich dalSich vzajemnych prav a povinnosti v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udajd, a to v souladu s platnou pravni Upravou vyplyvajici zejména ze zakona ¢. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni (ptipadné ze zakona, ktery uvedeny zakon



nahradi), a také v souladu s nafizenim GDPR. Tato Uprava prav a povinnosti je uvedena v tomto odst.
4.1 pism. (b) smlouvy, ve kterém je VO oznacen jako ,Spravce” a poskytovatel a hlavni zkousejici,
ktefi vykonavaji prava a plni povinnosti dle této smlouvy, jsou oznaceni jako ,Zpracovatel”.
Zpracovani osobnich udajli subjektl hodnoceni v rdmci studie bude probihat na zadkladé udéleni

souhlasu subjektu hodnoceni s takovym zpracovanim jeho osobnich citlivych tdaja.

Smluvni strany se zavazuji zavést, a po dobu platnosti této smlouvy uplatiovat vhodnd provozni,
technickd a organizaéni opatfeni na ochranu osobnich Udaja dle pfislusnych pravnich predpistd
(zejména dle natizeni EU 2016/679, obecné natizeni o ochrané osobnich Udajd), které budou
shromazdovat a zpracovavat pro Ucely souvisejici se studii, proti ndhodnému nebo nezakonnému
zniceni, pozménovani, neopravnénému sdélovani, pfistupu k nim a pripadnym dalSim nezakonnym
zpUsobUm nakladani s nimi.

(b) Spravce povéruje Zpracovatele zpracovanim osobnich udaji subjektl hodnoceni tykajicich
se studie. Predmét, doba trvani zpracovani, povaha a Gcel zpracovani, typ osobnich udajli a kategorie
subjektd adajd jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a dalSich dokumentech, které vymezuji
predmeét studie.

Zpracovatel se zavazuje pri zpracovavani osobnich Udaji postupovat v souladu s § 16 zakona
¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni, v souladu s nafizeni GDPR a v souladu
s touto Smlouvou. Spravce se povaZuje za sprdvce a Zpracovatel se povaZuje za zpracovatele
osobnich Udajl v souladu s citovanou pravni Upravou.

Obé smluvni strany se zavazuji se navzdjem bez prodleni informovat o vSech okolnostech
vyznamnych pro plnéni ujedndni tohoto ¢lanku smlouvy.

Zpracovatel je povinen pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim Gdajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosliim,
k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneufziti osobnich Udajd. Tato povinnost
plati i po ukonéeni zpracovani osobnich Gdaju.

V souladu s ¢l. 28 odst. 3 natizeni GDPR Zpracovatel:

- zpracovava osobni Udaje pouze na zdkladé doloZenych pokynd Spravce, véetné v otazkach
predani osobnich Udaja do treti zemé nebo mezinarodni organizaci, pokud mu toto zpracovani jiz
neukladaji pravo Evropské unie nebo clenského statu, které se na Sprdvce vztahuje; v takovém
pfipadé Zpracovatel informuje o tomto pravnim pozadavku ptred zpracovanim, ledaze by tyto pravni
predpisy toto informovani zakazovaly z dalezitych davod( verejného zajmu;

- zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Gdaje zavazaly k mlcenlivosti nebo aby
se na né vztahovala zdkonnd povinnost mlcenlivosti;

- pfijme vSechna opatfeni poZzadovana podle ¢lanku 32 nafizeni GDPR;

- dodrZuje podminky pro zapojeni dalSiho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4 nafizeni
GDPR;



- zohlednuje povahu zpracovani, je Sprdvci ndpomocen prostiednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatreni, pokud je to mozné, pro splnéni Spravcovi povinnosti reagovat na zadosti
o vykon prav subjektu udajd stanovenych v kapitole Il nafizeni GDPR;

- je Spravci ndpomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd 32 az 36 nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Zpracovatel k dispozici;

- v souladu s rozhodnutim Spravce vSechny osobni Udaje bud vymazZe, nebo je vrati Spravci
po ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovdnim, a vymaze existujici kopie, pokud pravo
Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje uloZeni danych osobnich Udaju;

- poskytne Spravci veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto ¢lanku smlouvy a umozni audity, véetné inspekci, provddéné Spravcem nebo
jinym auditorem, kterého Spravce povéril, a k témto auditiim pfispéje.

- smluvni strany berou na védomi, Ze dalsSi povinnosti tykajici se zpracovani osobnich udajd jim
stanovi nafizeni GDPR.

- Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Spravce, Zze poskytuje dostatecné zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich Udaji podle tohoto clanku
smlouvy splriovalo poZadavky nafizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu udaju.

4.2 Osobni Udaje subjektt hodnoceni

(a) Hlavni zkousejici je povinen ziskat souhlas se zpracovanim osobnich Udajd od subjektd
hodnoceni, prostfednictvim formulard ,, Informace pro pacienta a informovany souhlas” a ,,Informace
pro pacienta a informovany souhlas s pofizenim fotografii pro vyzkumné uacely” (dale jen ,,1S“)
dodanych a schvalenych VO. Subjekt hodnoceni podepsanim tohoto formulare vyjadfuje souhlas se
zpracovanim a predanim shromdazdénych dat VO a s uloZenim a analyzou téchto udaji. Veskera data
predand hlavnim zkousejicim VO (tzn. data, ktera opusti pracovisté hlavniho zkousejiciho) budou
pseudonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovdny pouze jako souhrnné vysledky bez
moznosti identifikace jednotlivych subjektd hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovavat veskeré lékarské zdznamy a formuldre IS vytvorené
v souvislosti se studii dle podminek uvedenych v odst. 2.2 a kdykoliv ho VO vyzve, byt pfipraven
k doloZeni podepsaného formulare Souhlasu konkrétniho subjektu hodnoceni.

4.3 Osobni udaje smluvnich stran

(a) Jakékoli osobni Udaje vztahujici se k poskytovateli, které mohou byt pfedmétem zpracovani
osobnich udajd, bude VO pouzivat pro ucely plnéni této smlouvy, obecné komunikace a provadéni
studie.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat

Poskytovatel nepostoupi, neprevede ani jinak nebude disponovat s pravy a povinnostmi vyplyvajicimi
z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu VO. Poskytovatel se zavazuje, Ze tuto Smlouvu
nepostoupi bez predchoziho pisemného souhlasu VO.

5.1



Veskeré vyndlezy, napady, zlepSeni, objevy, vylepseni, Upravy, know-how, data, primyslové vzory
ainformace vsSeho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici
s provadénim studie, s pouZitim financ¢nich prostfedkd studie, (dale spolecné oznacovany jako
,vyndlezy“), jsou vyhradnim vlastnictvim VO, resp. zadavatele.

5.2

Veskerd prava, naroky a podily (a) k veskerym udajim shromaidénym a databazim vytvorenym
vramci provadéni studie, (b) ke vsem kompilacim dat souvisejicim se studii (véetné vybéru,
koordinace nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke vSéem formulardm
CRF a dalsim dokumentlm a zpravam v ramci studie, véetné autorskych prav k vyse uvedenému, jsou
a zGstanou vyhradnim vlastnictvim VO, resp. zadavatele.
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VO a jeji zastupci (zejména zadavatel) maji neomezeny pfistup a vyluéné prdvo uzivat veskeré
informace, které vzejdou ze studie, pro libovolné Ucely v souladu s platnymi zakony a predpisy.

6. Odmeéna

6.1

Jako odménu za provadéni studie se VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé spravné
vyplnénych a odeslanych formulard CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze B.

Smluvni strany prohlasuji, Ze poskytovatel nemad v souvislosti stouto smlouvou vic¢i hlavnimu
zkousejicimu ani tymu Zadné platebni zavazky.

Odména hlavniho zkouSejicho a tymu je FeSena _
I Hiavni  zkousejici je  odpovédny 22

6.2 Platebni podminky

(a) VO neni povinna uhradit poskytovateli platby za formuldafe CRF vyplnéné, ale neodeslané
v terminu, ktery byl pro odeslani stanoven.

(b) Platby provedené podle odstavce 6.1 vySe jsou odménou za cinnost poskytovatele v ramci
studie dle této smlouvy, a dale ndhradou vsSech souvisejicich vydaji vzniklych poskytovateli béhem
plnéni této smlouvy. Poskytovatel za plnéni smlouvy neobdrzi Zadné jiné vyhody nad rdmec odmén
uvedenych v ¢lanku 6.

(c) VO zaplati poskytovateli bankovnim prevodem poté, co poskytovatel splni vSechny podminky
pro platbu uvedené v Pfiloze A. Poskytovatel zasle VO, na adresu uvedenou v Pfiloze A, fakturu, ktera
bude mit viechny néleZitosti Ucetniho a dariového dokladu dle platnych pravnich predpist Ceské
republiky, a to po dokonceni a odeslani vSech CRF vSech zafazenych subjektl hodnoceni, 1x za
kalendafni rok, a to vzdy v prosinci daného kalendarniho roku a poté po dokonceni studie. Splatnost
faktur byla stanovena na tficet (30) dnl od doruceni faktury VO.



6.3.

Platby odmény uvedené v tomto ¢lanku a Priloze B predstavuji jediny a vyluény zplsob fadného
finan¢niho vyporaddani mezi smluvnimi stranami.

7. Doba platnosti a zanik smlouvy
7.1

Tato smlouva je Uc¢innd od data ucinnosti a zanikne poté, co poskytovatel dokonci vSechny své
povinnosti podle této smlouvy. Clanky 3, 4, 5 a 8 z{stévaji v platnosti i po zaniku smlouvy.

7.2

Pfedpokladana doba trvani studie je od podpisu této smlouvy _
I -iioadns odchylka skutené doby trvani od predpoklddané doby trvani

delsi nez 6 mésicl vyZzaduje zménu této smlouvy ve formé pisemného dodatku.
7.3

Smluvni strany mohou smlouvu z jakéhokoli divodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného
dopisu s dorucenkou nebo prostfednictvim datovych schranek druhé smluvni strané. Vypovédni Ih(ta
je 15 dnl ode dne nasledujiciho po dni doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

7.4
Dale smluvni strany mohou od této smlouvy odstoupit:

(a) doporucenym dopisem s doru¢enkou zaslanym druhé smluvni strané nebo prostiednictvim
datovych schranek smluvnich stran z dlivodu zavazného poruseni podminek smlouvy ze
strany poskytovatele. Za zdvainé poruseni této smlouvy se povazuje jakékoliv poruseni
podminek ¢l. 4 Ochrana osobnich udajii nebo ¢l. 8.7. Protikorupcni ujednani ze strany
poskytovatele a VO muze kdykoliv tuto smlouvu s okamzitou ucinnosti ukondit, aniz by mél
poskytovatel moZnost toto poruseni napravit, a to na zdkladé pisemné vypovédi
poskytovateli; nebo

(b) doporucenym dopisem s doruc¢enkou zaslanym druhé smluvni strané nebo prostiednictvim
datovych schranek smluvnich stran s vypovédni lhGtou 15 dnfi, pokud se druha smluvni
strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci, dojde k pfevodu jejiho
majetku ve prospéch véritelll, poda navrh na konkurz nebo je takovy navrh podan proti ni,
anebo je urcen spravce konkurzni podstaty pro tuto smluvni stranu ¢i pro podstatnou cast
jejiho majetku.

7.5

V pfipadé, Ze VO smlouvu vypovi bez udani dlivodu, ma poskytovatel narok na platby za vSechny
sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data Gc¢innosti vypovédi véetné; avsak za predpokladu, Ze (a)
tyto zdvazky byly dfive schvéleny VO, (b) poskytovatel fadné plnil své povinnosti podle této smlouvy a



(c) dané zavazky nelze zrusit. Odstoupi-li VO od smlouvy dle ¢lanku 7.3, pism. a), je VO povinna
poskytovateli uhradit vyhradné c¢astku odmén a vydaji skutecné a primérené vzniklych pred
pfedmétnym porusenim smlouvy.

8. Zavérecna ustanoveni

8.1 Stret zajmu

Poskytovatel prohlasuje, Ze plnéni jeho zavazkl dle této smlouvy neni a nebude v rozporu s Zadnou
jinou smlouvou, kterou uzavrel. Poskytovatel se zavazuje VO informovat o vSech jinych smlouvach s
tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke studii. Zaroven poskytovatel bere na védomi, Ze
zkousejici -
...
I

8.2

Smluvni strany timto prohlasuji, Ze z jejich strany neexistuje Zadny stfet zajmu financni ¢i nefinancni
povahy, ktery by branil fadné realizaci studie v souladu s obecné platnymi predpisy a regulacnimi
pozadavky (zejména se spravnou klinickou praxi).

8.3 Oznamovani

Veskera oznameni, ktera maji nebo mohou byt ¢inéna dle této smlouvy, musi byt v pisemné formé
a povazuji se za ucinéna dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporuéenym dopisem s doru¢enkou na ndsledujici adresy:

Poskytovatel:

Fakultni nemocnice Bulovka

Budinova 67/2

Praha 8 — Liben, 180 81

IDDS: n9hiezm

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, €. G¢tu: 16231081/0710, SWIFT: CNBACZPP, v.s.: 110201
Odpovédna osoba: Petra Simkova, petra.simkova@bulovka.cz

VO:

VALUE OUTCOMES s.r.o.
Viaclavska 316/12

120 00 Praha 2

IDDS: pay9q45

K rukdm: jednatell spolec¢nosti



8.4

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani ptipadnych sport, které
nebudou vyfe$eny smirem, bude Fe$eno s pomoci prislusnych soudnich organt Ceské republiky. Tato
Smlouva bude vykldddna avymahdna vsouladu spravnim tadem Ceské republiky, zejména
pfislusnymi ustanovenimi Obc¢anského zakoniku.

8.5 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi VO a poskytovatelem nezakladd vztah zastoupeni ani spole¢nost osob, a Zadné ze
smluvnich stran nedava pravo druhou stranu zavazovat.

8.6 Neexistence jinych ujedndani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého predmétu a rusi
a nahrazuje veskerd pfedchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se pfedmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplnky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného opravnénymi zastupci VO a poskytovatele. Skute¢nost, Zze nékterd ze smluvnich stran
nevymaha sva prava z této smlouvy, nepfedstavuje vzdani se daného prava nebo moznosti vymahat
toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani moznosti z divodu pozdéjsiho poruseni nebo
neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

8.7 Protikorupéni ujednani

VO a poskytovatel souhlasi s tim, Ze ujednani stanovena touto smlouvou nepUlsobi ani nemaiji za cil
plsobit jako pobidka ¢i odména za minulou, soucasnou nebo budouci ochotu jakékoliv osoby
predepisovat, podavat, doporucovat (véetné lékopisnych doporuceni), nakupovat, platit, hradit,
potvrzovat, schvalovat nebo doddvat jakykoliv produkt ¢i sluZzbu proddvanou nebo poskytovanou
spolec¢nosti skupiny Sanofi nebo jako pobidka k poskytnuti rozhovoru pro ucely prodeje i
marketingu. Poskytovatel bere na védomi, Ze jakakoliv podpora a/nebo platby poskytované VO
zUstavaji nezavislé na vsech rozhodnutich ohledné vybéru lécivého pfipravku.

VO a poskytovatel se pri plnéni zavazkd vyplyvajicich z této smlouvy zavazuji jednat v souladu s
etickymi zdsadami podnikdni a dodrZovat veskeré tuzemské i zahranicni protikorupcni pravni
predpisy, které zakazuji korupci verejnych ciniteld.

VO a poskytovatel souhlasi s tim, Ze oni sami a pfipadné ani jejich statutarni orgdny nebo ¢lenové
statutarnich organl, vedouci pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé pfimo nebo
nepfimo neprovedou, neslibi ani neschvali provedeni jakékoliv platby finanéni ¢astky, ani nedaruiji,
nepfislibi darovat nebo neschvdli darovani cehokoliv hodnotného statnimu udrednikovi,
zdravotnickému odbornikovi Ci osobé spfiznéné se zdravotnickym zafizenim za Ucelem ziskani nebo
udrzeni zakazky ci zajisténi neopravnéné vyhody ve prospéch VO. VO a poskytovatel timto potvrzuji,
Ze oni a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo ¢lenové statutarnich organd, vedouci pracovnici,
zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé neprovedli pfed datem této smlouvy Zadnou platbu,
neudélili souhlas, neucinili slib ani neposkytli dar povahy uvedené v tomto ¢lanku.

Poskytovatel se zavazuje, Ze po dobu trvani této smlouvy a po dobu péti (5) let po jejim skonceni
povede Uplné a presné ucetni knihy a zaznamy a bude uchovavat pfipadné smlouvy vykazujici



vsechny jeho vydaje, ndklady a Ukony v souvislosti s touto smlouvou, a na zakladé Zzadosti VO nebo
jejich zastupc(, ucinéné nejméné pét (5) dnl predem, je predlozi ke kontrole v ramci bézné pracovni
doby. Poskytovatel zajisti, aby tyto ucetni knihy a zdznamy byly dostatecné, a umoznily tak VO, aby
ovéfila dodrzovani vySe uvedenych ustanoveni této smlouvy ze strany poskytovatele.

8.7 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva (a) je sepsdna ve dvou vyhotovenich, pficemz kazdé z nich se povazuje za origindl a
pricemzZ kazda smluvni strana obdrZi po jednom, a (b) se povaZuje za uzavienou danou smluvni
stranou po pfripojeni jejiho podpisu.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzavrely tuto smlouvu k datu Géinnosti prostfednictvim svych fadné
opravnénych zastupca.

VALUE OUTCOMES s.r.o. Fakultni nemocnice Bulovka

I MUDr. Livia Vegefovd, Ph.D., MBA

jednatelka naméstkyné pro védu, vyzkum,
grantové ¢innosti a rozvoj, na zakladé
povéreni

Datum: Datum:

Seznam priloh:

Ptiloha A — Protokol
Pfiloha B — Platby
Pfiloha C — Kopie souhlasu Etické komise poskytovatele

PFiloha D — Kopie notifikace SUKLu



Priloha A



Priloha B

Platby

VO za provedeni studie uhradi poskytovateli celkem - Ke (slovy: _ korun

ceskych) bez DPH za vyplnéni a odeslani vSech formulard navstév Pacientskych dotaznik(l za kazdy
subjekt hodnoceni plus zdkonna DPH. Rozdéleni odmény za jeden subjekt hodnoceni je uvedeno
v tabulce niZe.

VO zasle e-mailem poskytovateli vyluctovani s vyzvou na vystaveni faktury, a to po dokonceni a
odeslani vSech CRF vsech zafazenych subjektli hodnoceni zkousejicim, 1x za kalendarni rok, a to vidy
v prosinci daného kalendarniho roku a poté po dokonceni studie. Splatnost faktur byla stanovena na
tficet (30) dnll od doruceni faktury. Na zakladé této vyzvy bude poskytovatel povinen vystavit dafnovy
doklad, ktery musi obsahovat veskeré poZzadavky stanovené pravnimi predpisy.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pfipadnych dani a jinych poplatk(,
které jsou nebo mohou byt uloZeny. Poskytovatel dale nese veskeré naklady a vydaje, které mu
vzniknou pfi provadéni studie, a to kromé platby odmény hlavnimu zkousejicimu a celému tymu.

Platby odmény uvedené v této pfiloze predstavuji jediny a vyluény zplsob finanéniho vyporadani

mezi smluvnimi stranami. Platba hlavnimu zkousejicimu a celému tymu _

Celkova c¢astka k vyplaceni bude vypoctena dle poctu zarazenych subjektl hodnoceni zkousejicim a
soucasné splnéni obsahu ¢innosti zkousejicim, jak je uvedeno vyse.

Zasilaci adresa VO:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
Vaclavska 316/12

120 00 Praha 2



Kontaktni email poskytovatele pro zasilani prehled(:

Petra Simkovd, petra.simkova@bulovka.cz



mailto:petra.simkova@bulovka.cz

Priloha C

Eitickd komise Fakultni nemocnice Bulovka
Eithics Committee of Bulovka University Hospital
EUDINOVA 2, 180 81 PRAHA 8
Stanovisko etické komise
Statement of the ethics committee

J.¢. EK: 6.9.2022/756
Ev.¢.. 24.8.2022/766/EK-Z

PROTOCOL NO.
| oBS17350 ]

DATUM A MISTO JEDNANI, DATE:

6.9.2022 | Infekéni kiinika FNB |
JMENO HLAVNIHO RESITELE — NAME AND ADDRESS OF THE PRINCIPAL INVESTIGATOR:
Prim. Doc. Filip Rob, Ph.D. — Dermatovenerologicka klinika Fakultni nemocnice Bulovka ]
JMENO/NAZEV SPONZORA ~ NAME AND ADDRESS OF THE SPONSOR:
Sponsor: Sanofi-Aventis, s.r.o. - Applier: Value Outcomes s.r.0., Ing. Helena Dolezalova, Vaclavska 316/12, 120 00 Praha 2 ]

NAZEV KLINICKE STUDIE — CLINICAL STUDY TITLE

VLIV SPECIFICKE CIILENE TERAPIE NA KVALITU ZIVOTA, RODINNY ZIVOT, UZKOST, DEPRESI A KVALITU SPANKU U

PACIENT0 S TEZKOU REFRAKTERNi ATOPICKOU DERMATITIDOU V CESKE REPUBLICE: DupiQual / THE
INFLUENCE OF SPECIFIC TARGETED THERAPY ON SUBJECT AND FAMILY QUALITY OF LIFE, ANXIETY,
DEPRESSION AND SLEEP QUALITY IN PATIENTS WITH SEVERE REFRACTORY ATOPIC DERMATITIS IN THE CZECH
REPUBLIC

PREDLOZENA DOKUMENTACE KE STUDII — DOCUMENTS SUBMITTED TO ETHICS COMMITTEE:

Cover Letter Dated 19 August 2022
Protokol studie, CZ, Version 2.0 Dated 21 June 2022
Synopse protokolu, CZ, Version 2.0 Dated 27 June 2022
eCRF, CZ, Version 1.0 Dated 01 July 2022
Informace pro pacienty a Informovany souhias pro pacienta, CZ, Version 1.0, bez | Dated 29 June 2022
fotografii

Informace pro pacienty a Informovany souhlas s pofizovanim fotografii pro vyzkumné | Dated 02 August 2022
ucely, CZ, Version 1.0

SPC — Dupixent 300 mg injekéni roztok

ETICKA KOMISE VYDAVA SOUHLASNE STANOVISKO S PROVADENIM KLINICKE STUDIE
ETHICS COMMITTEE HAS APPROVED THE CLINICAL TRIAL

Datum/Date/Month/Year Podpis predsedy — Signed by the Chairman:

- § -09- 2022 (. 4. %\(/( /

Pfiloha: Seznam élenti EK FNB na uvedeném zasedén.i. /
Attached is the List of the Members of the Ethics Committee on)r, Bozen2 75 chovalovd

FAKULTNI NEMOCNICE BULOVKA
180 81 Praha 8. Budinova 2

ETICKA KOMISE
Tel. 266 081 111 (1) I1CO: 00064211



PFiloha/Attachment

SloZeni Etické komise FNB na zasedani
dne 6. zari 2022
Ethics Committee Membership list from the meeting
Dated 06 September 2022

Eticka komise FNB pracuje podle zasad GCP
(The Ethics Committee of the Bulovka University Hospital
works according to the rules of Good Clinical Practice — GCP)

Lékar/ Vztah k- | Pfitomen/ | Hlasoval/
Physician FNB/ Present Voted
Affiliation to
BUH
MUDr. Ferdinand TFebicky anolyes anolyes anol/yes ne/no
— pfedseda EK FNB
doc. MUDr. Jan Fanta, anolyes anol/yes anol/yes | anofyes
DrSc. — misto-
pfedseda EK FNB
MUDr. Alexandra Fajtova ano/yes anolyes ano/yes | anol/yes
MUDr. Eva Fridrichovska anolyes ne/no ano/yes | anolyes
prim. MUDr. Radovan ano/yes anolyes ne/no ne/no
Kubes, Ph.D.
MUDr. Martin Pesta anolyes anol/yes anolyes ne/no
prim. doc. MUDr. Filip anolyes anolyes anolyes ne/no
' Rob, Ph.D.

MUDr. Jan Tesaiik anolyes anolyes ano/yes | anolyes
PharmDr. Jana Gregorova, ne/no anolyes anolyes | anolyes
Ph.D.
Julie Méstkova ne/no ne/no ne/no ne/no
PhDr. Irena Husinova ne/no ne/no ano/yes | anolyes
PhDr. B. Zachovalova ne/no anolyes ano/yes | anolyes

()\/R/’\ - /
FAKULTNI NEMOCNICE BUTOViC Mﬂ

180 81 Praha 8, Budinova @
ETICKA KOMISE

Tel.: 266,081 111 (1) 1CQ: Q0014



Priloha D

STATNi USTAV PRO KONTROLU LEEIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10

tel. +420 272 185 111, fax +420 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz
IC 00023817, &islo &tw: 35-623101/0710, Ceska ndrodni banka, Praha

POTVRZENI O PRIJETI UDAJU K NEINTERVENCNI POREGISTRACNI STUDII

(dle zakona €. 378/2007 Sh., o lécivech)

The influence of specific targeted therapy on subject and family quality of life, anxiety,
MNazev studie: depression and sleep quality in patients with severe refractory atopic dermatitis in the Czech

Republic
Identifikatni &islo studie, pod kterym jsou

vedeny dokumenty driitele vztahujici se  OBS17350

ke studii:

Identifikaéni Sislo SUKL pfidélend studii:

2210180000

Heslo:

B

Na zakladé udaju, které byly zadany do webového formulare bylo studii pfidéleno
identifikaéni &islo SUKL a vygenerovano heslo. Pod timto identifikaénim &islem SUKL bude
mozné studii nalézt v Registru SUKL. Heslo uschoveijte pro dal$i potiebu v pfipadé editace
zadanych informaci (zména kontaktni osoby, oprava typu studie, posun pfedpokladaného

zahajeni anebo ukonéeni studie) a pro Hlaseni o ukonceni studie.



