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 ucinnosti“), mezi spole¢nosti VALUE OUTCOMES s.r.o. se sidlem
Vaclavskd 316/12, 120 00 Praha 2, zastoupena _, jednatel (dale jen
,VO“) a Nemocnice Znojmo, pfispévkova organizace, MUDr. Jana Janského 2675/11, 669 02 Znojmo,
IC: 00092584, DIC: CZ00092584, zastoupena feditelem MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC,
(dale  jen ,poskytovatel”), za ucasti _
I G jen ,zkousejici”).

VZHLEDEM K TOMU, ZE VO byla povéFena spolecnosti sanofi-aventis s.r.o., se sidlem na adrese
Evropska 846, 160 00 Praha 6, (dale jen ,,zadavatel”) k provadéni neintervencni studie;

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

VZHLEDEM K TOMU, ZE zkousejici ma zku$enosti s provadénim studii hodnocenych a prodavanych
[éciv, a

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

NA ZAKLADE TOHO a s ohledem na vzdjemné zavazky a ujednani obsazena v této smlouvé, a za radné
a pfimérené protiplnéni, jehoZ pfijeti a dostatecnost se timto potvrzuje, se spole¢nost VO, zkousejici
a poskytovatel dohodly takto:

1. Studie
1.1 Predmét

Poskytovatel a zkousejici budou provadét studii podle protokolu nazvaného ,Vliv specifické cilené
terapie na kvalitu Zivota, rodinny Zivot, uzkost, depresi a kvalitu spanku u pacientd s tézkou
refrakterni atopickou dermatitidou v Ceské republice “, &islo protokolu — OBS17350, verze 2.0;
21.6.2022, a jeho ptipadnych dodatkd, ktery je nedilnou soucasti této smlouvy v jejim platném znéni
a je uloZen u zkousejiciho (dale jen ,protokol”).

1.2 Neintervencni studie

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

(b) Poskytovatel a zkousSejici uznavaji a potvrzuji, Ze veskeré predpisy jsou a budou vystavovany
vyhradné na zdkladé zdravotnich indikaci.



1.3 Zmény protokolu

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

1.4
Spoleénost VO zajisti povoleni prislusné Etické komise a ozndmeni Statnimu uUstavu pro kontrolu léciv.

1.5 Zarazovani subjektl

(a) Celkem je planovano zarazeni aZz 150 pacientl (spolecné dale oznacovani jako ,subjekty
hodnoceni“ a kazdy jednotlivé jako ,subjekt hodnoceni“) v rliznych centrech v Ceské republice, kde
se bude studie probihat. Planovany pocet zafazenych subjektd hodnoceni poskytovatelem a
zkousejicim je .

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

(c) Pokud v disledku nepredvidatelnych okolnosti nebude cile pro zafazeni subjektld hodnoceni
dosazeno ve stanoveném casovém obdobi presto, Zze poskytovatel a zkousejici vynalozili radné Usili,
pak mulze spoleénost VO, dle vlastniho uvazeni, bud obdobi pro zafazovani do studie prodloufZit,
anebo cil zafazovani pro studii jinak upravit.

1.6 Zahdjeni studie

(a) Zkousejici nezahdji zarazovani potencialnich subjektl hodnoceni pro ucast ve studii, dokud
zkousejici (i) nebude spolecnosti VO informovan, Ze byly ziskany 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 urci zkousejiciho a spolupracujici osoby potiebné k zajisténi
provadéni Studie (dale jen ,tym*“). Poskytovatel zajisti, aby zkousejici a tym méli k plnéni svych
povinnosti dle této smlouvy odpovidajici kvalifikaci, a aby vZdy dodrzovali podminky a zdvazky
vyplyvajici z této smlouvy. Tym bude po celou dobu platnosti smlouvy pracovat pod vedenim a
kontrolou zkousejiciho, a poskytovatel a zkousejici ponesou neomezenou odpovédnost za zajisténi,
Ze tym jedna v souladu s platnymi zdkony a predpisy (jak jsou tyto definovany niZe), s podminkami
této smlouvy a primérenymi pokyny VO a jejich zastupcu.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze zajisti, aby cely tym vcetné zkousejiciho dodrzoval (i)
povinnost zachovani mléenlivosti alespori v takovém rozsahu, v jakém ji tato smlouva uklada
poskytovateli, a (ii) povinnost prevodu vyndlezu, ktery na poskytovatele ucinné prevede veskera
prava, ktera by jinak tym mél k vysledklim své prace v souvislosti se studii, a umozni poskytovateli
postoupit tato prava VO. Zkousejici poskytne VO a jejim zastupclim informace o tymu, které jsou
potiebné k dodrzeni platnych zakon(, predpist a smérnic, nebo dle pfimérenych pozadavkd VO nebo
jejich zastupcu.



(c) Poskytovatel nenahradi zkousejiciho jinym zkousejicim bez pfedchoziho pisemného souhlasu
spoleénosti VO; souhlas nebude bezdlvodné odepfen. O pripadné zméné zkousejiciho bude uéinén
pisemny dodatek k této smlouvé.

Zkousejici provede studii pfi dodrieni platnych pravnich predpist CR, a to zejména zakona ¢&.
378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach, ve znéni 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
o0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajid a o volném pohybu téchto uUdaji a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajl) (dale jen ,nafizeni GDPR”) a také
vyhlasky ¢. 226/2008 Sh., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni,
v platném znéni.

1.7 Sbér dat

(a) Zkousejici bude zaznamenavat veskeré potiebné Udaje do elektronickych formulard pro
shromazdovani dat poskytnutych spolecnosti VO (dale jen ,,CRF“). Poté, co zkousejici odesle konecény
CRF, budou veskeré zmény v databazi provadény uz pouze po dohodé se spole¢nosti 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

Zkousejici je povinen spole¢nost VO neprodlené informovat o vyskytu nezadoucich pfihod u subjekt(
hodnoceni, jak jsou definovany v protokolu (dale oznacovany jako ,AE“), postupem uvedenym v
protokolu. Pokud je nezbytné nahlasit AE pfislusnym organlim, autor hlaseni souhlasi se souvisejicim
predanim svych osobnich udaja.

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 zkousejici umozni pfistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci studie. Za Gcelem kontrol, sledovani a auditli se zkousejici
zavazuje umoznit pfistup do prostor provadéni studie v bézné pracovni dobé, a rovnéz pristup ke
vSsem zdrojovym dokumentlm a zpravam, pfic¢emz vsichni jsou povinni dbat ochrany osobnich udajl
v souladu s § 16 zdkona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd, v platném znéni (pfipadné ze
zakona, ktery uvedeny zdkon nahradi) a v souladu s natizenim GDPR. Tim neni dotéeno pravo
kontroly pfislusnymi statnimi organy CR, ptipadné i zahrani¢nimi.

(b) Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci pouceni podle ¢lanku 4.2. této smlouvy informovany
také o tom, Ze Udaje ziskané o nich v prlbéhu studie mohou byt pro ucely kontroly pouZity a
predloZeny také pfislusnym statnim organdm CR.

(c) Poskytovatel bude spoleCnost VO okamzité informovat v pripadé, Ze kompetentni
zdravotnicky orgdn planuje, pfipadné pokud neplanované zahdji, provadéni inspekce v souvislosti



s provadénim této Studie a poskytne spole¢nosti VO kopii jakékoli pisemnosti vypracované
zdravotnickym orgdnem, ktera je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

(d) Poskytovatel a zkousejici se zavazuje uskutecnit jakékoli primérené kroky vyzadované ze
strany spolecnosti VO za Ucelem odstranéni nedostatk( zjisténych béhem auditu nebo inspekce.
Spole¢nost VO bude mit zdroven prdvo prezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené
kompetentnimu zdravotnickému organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového
zdravotnického organu, predtim, nez budou zkousejicim predloZeny.

2. Povinna péce a dodrzovani zakonli
2.1

Poskytovatel a zkouSejici jsou povinni pfi provadéni studie dodrzovat vSechny platné zakony,
predpisy a smérnice (dale jen ,platné zakony a predpisy”), a prohlasuji a zarucuji, Ze studii budou
provadeét 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 formulari
souhlasu subjekttd hodnoceni tykajicich se studie a zdrojovych dat a slozky zkousejiciho na pracovisti,
uchovavat v souladu s platnymi zdkony a predpisy. Smluvni strany se dohodly, Ze doba uchovani
studijni dokumentace ¢ini 25 let od skonceni studie.

2.3

Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze uzavfeni a plnéni této smlouvy, jakoZ i pfijeti odmén podle
této smlouvy, neporusuje Zadné platné zakony a predpisy ani interni pravidla, pfedpisy Ci zdsady
poskytovatele.

3. Utajeni
3.1

S vyjimkou pfipadd vyslovné povolenych v této Smlouvé nebo pisemné spolecnosti VO nesmi
poskytovatel ani zkousejici vyzradit davérné informace (jak jsou definovany nize) zadné treti osobé
ani je pouzit ve prospéch poskytovatele, zkousejiciho nebo treti osoby, a omezi pristup k divérnym
informacim na spolec¢nost VO a na ty osoby, véetné tymu, které tyto informace divodné potrebuji
pro ucely popsané v této Smlouvé. Poskytovatel a zkousejici podniknou vsechny proveditelné kroky s
cilem zajistit, aby se uvedené osoby zavazaly k dodrZovani povinnosti utajeni dvérnych informaci, a
to nejméné ve stejném rozsahu, jaky se podle této Smlouvy vztahuje na poskytovatele a zkousejiciho.
Davérné informace jsou, stanou se, resp. zlstavaji vyluénym vlastnictvim spolecnosti VO; s tim, Ze
poskytovatel a zkousejici maji pravo pouzit divérné informace pro své vlastni nekomercni, interni
vyzkumné, Skolici a vzdélavaci ucely.



3.2 ,DUvérnymi informacemi” se rozumi:

(a) veskeré informace a Udaje poskytnuté spolecnosti VO nebo jejim jménem nebo vytvorené i
ziskané poskytovatelem nebo zkousSejicim v souvislosti s touto smlouvou, véetné protokolu a jinych
dokumentd ke studii;

(b) ustanoveni této smlouvy, véetné protokolu a pfiloh této smlouvy oznacena ze strany VO dle
¢l. 3.7 za obchodni tajemstvi VO a/nebo zadavatele, tj. vylouéena ze zvefejnéni v registru smluv a

(c) veskeré informace a udaje vytvorené v souvislosti se studii, véetné CRF a udaja v nich
obsazenych.
3.3

Omezeni tohoto ¢lanku 3 o ,dlvérnych informacich” se nevztahuji na informace, o nichz mze
poskytovatel prikazné dolozit listinnymi dlikazy, Ze:

(a) byly pravoplatné v drzeni zkousejiciho nebo poskytovatele pred jejich pfijetim od spolecnosti
VO,
(b) jsou nebo se stanou verejné dostupnymi jinak nez v dasledku jednani nebo necinnosti

zkousejiciho ¢i poskytovatele ¢i jeho ¢lenll statutdrnich organd, zmocnénctl, vedoucich pracovnikd,
zaméstnanc(, zastupcu, konzultantd, poradct nebo spolupracovnik(;

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

(d) byly zkousSejicim nebo poskytovatelem nezavisle vyvinuty bez pomoci, uplatnéni, pouZiti nebo
pfispéni dlvérnych informaci prfedanych na zakladé této smlouvy.

3.4

Povinnosti utajeni stanovené v této smlouvé nebrdni zkousSejicimu ani poskytovateli v poskytnuti
jakékoli ¢asti davérnych informaci, kterou (i) musi zkousejici nebo poskytovatel pouzit nebo vyzradit
za Ucelem poskytnuti 1é¢by nebo poradenstvi subjektidm hodnoceni, avsak s tim, Ze spolecnost VO a
poskytovatel se dohodli, Ze takové pouziti nebo vyzrazeni divérnych informaci bude pfisné omezeno
na rozsah nezbytny k fadnému informovani subjektd hodnoceni a péci o né, nebo (ii) jsou povinni
predat dle zakon(, predpisd, pravidel, Ukonl nebo nafizeni statniho orgdnu nebo organizace, avsak s
tim, Ze zkousejici nebo poskytovatel o tom musi spolecnost VO s dostateCnym predstihem pisemné
vyrozumét, aby mohla spole¢nost VO usilovat o ochranny pfikaz nebo jiny podobny pfikaz k zajisténi
zachazeni s dlavérnymi informacemi v reZimu utajeni, a poté pfedat pouze minimum ddvérnych
informaci tak, aby byla povinnost jejich poskytnuti spInéna.

3.5

Poskytovatel bere na védomi, Ze vyzrazeni dlvérnych informaci v rozporu s podminkami této
smlouvy mUze zpUsobit nenapravitelnou Skodu, za niZ odSkodnéni poskytované dle platného prava
nemusi byt dostatecnou nahradou, a Ze spole¢nost VO ma kromé dalSich prav a moznosti domahat se



napravy, které ji poskytuje zakon, i prdvo domahat se soudniho prikazu nebo pfikazu k dodrzeni
ustanoveni tohoto ¢lanku 3 u pfislusného soudu.

3.6

Poskytovatel a zkousejici se zavazuji, Ze na zadost spolecnosti VO neprodlené (a) vrati spolec¢nosti VO
veskeré davérné informace poskytnuté jim v ramci studie poskytovateli a/nebo zkousejicimu ¢i tymu
v dokumentdrni podobé, véetné viech kopii a jejich dalSich hmotnych podob vytvofenych zkousejicim
nebo Cleny statutdrnich orgadnd, zmocnénci, vedoucimi pracovniky, zaméstnanci, zastupci,
konzultanty, poradci nebo spolupracovniky zdravotnického zafizeni a (b) zniéi veskeré davérné
informace v drzeni poskytovatele nebo zkousejiciho ulozené 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

v

povinnému uverfejnéni v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uverejnéni zajisti
poskytovatel.

Poskytovatel vyzaduje pred podpisem smlouvy zaslat odsouhlasenou findIni verzi smlouvy ve strojové
¢iteIném formatu s podbarvenym textem, ktery spolecnost VO a zadavatel povazuji za obchodni
tajemstvi. Poskytovatel je povinen ziskat souhlas spole¢nosti VO pro finadlni znéni smlouvy.
Poskytovatel se zavazuje informovat spoleénost VO o splnéni povinnosti smlouvu uverejnit
emailovou zpravou na kontaktni email: _, nejpozdéji do 2 mésich
ode dne uzavieni vySe uvedené smlouvy. K vyzadani spolec¢nosti VO ji poskytovatel postoupi
potvrzeni o uverejnéni.

Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni ndvstévé do okamziku uverejnéni konecného
dokumentu v registru smluv. U&innost smlouvy nastévé nejdfive dnem uvefejnéni v registru smluv.

4, Ochrana osobnich udajt
4.1
(a) Vzhledem k tomu, Ze pfi poskytovani zkousejicim a poskytovatelem vicéi VO podle této

smlouvy dochazi ¢i mlize dochdazet taktéZ ke zpracovani osobnich Udajli, dohodly se smluvni strany
na Upravé nékterych jejich dalSich vzdjemnych prav a povinnosti v souvislosti se zpracovanim
osobnich Gdajl, a to v souladu s platnou pravni Upravou vyplyvajici zejména ze zakona ¢. 110/2019
Sb., o zpracovani osobnich udajl, v platném znéni (pfipadné ze zakona, ktery uvedeny zakon
nahradi), a také v souladu s natizenim GDPR. Tato Uprava prdv a povinnosti je uvedena v tomto odst.
4.1 pism. (b) smlouvy, ve kterém je VO oznacen jako ,Spravce” a poskytovatel a zkousejici, ktery
vykondva prdva a plni povinnosti dle této smlouvy, je oznacen jako ,Zpracovatel”. Zpracovani
osobnich Udaji subjektll hodnoceni v ramci studie bude probihat na zakladé udéleni souhlasu
subjektu hodnoceni s takovym zpracovanim jeho osobnich tdaju.

Smluvni strany se zavazuji zavést, a po dobu platnosti této smlouvy uplatfiovat vhodna provozni,
technickd a organizaéni opatfeni na ochranu osobnich Udaji dle pfislusnych pravnich predpistd
(zejména dle nafizeni EU 2016/679, obecné nafizeni o ochrané osobnich (dajd), které budou



shromazdovat a zpracovavat pro Ucely souvisejici se studii, proti ndhodnému nebo nezakonnému
zniceni, pozménovani, neopravnénému sdélovani, pfistupu k nim a pfipadnym dalSim nezakonnym
zpUsobdm nakladani s nimi.

(b) Spravce povéfuje Zpracovatele zpracovanim osobnich Gdajd subjektd hodnoceni tykajicich
se studie. Predmét, doba trvani zpracovani, povaha a Gcel zpracovani, typ osobnich udajli a kategorie
subjektd ddajd jsou vymezeny ve smlouvé, v protokolu a dalSich dokumentech, které vymezuji
predmét studie.

Zpracovatel se zavazuje pfi zpracovavani osobnich Udaji postupovat v souladu s § 16 zadkona
¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajd, v platném znéni, v souladu s nafizeni GDPR a v souladu
s touto Smlouvou. Spravce se povaZzuje 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 ujedndani tohoto ¢lanku smlouvy.

Zpracovatel je povinen pfijmout takovd opatfeni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenosliim,
k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich udajli. Tato povinnost
plati i po ukonceni zpracovani osobnich udaja.

V souladu s ¢l. 28 odst. 3 nafizeni 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 Spravce vztahuje; v takovém
pfipadé Zpracovatel informuje o tomto pravnim pozadavku pred zpracovanim, ledaZe by tyto pravni
predpisy toto informovani zakazovaly z dllezitych divod( verejného zajmu;

- zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k mlcenlivosti nebo aby
se na né vztahovala zdkonna povinnost mlcéenlivosti;

- 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 prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni, 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 vymaze, nebo je vrati Spravci
po ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud pravo
Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje uloZzeni danych osobnich udaj(;

- 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 povéfil, a k témto auditim prispéje.

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

- Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Spravce, ze poskytuje dostate¢né zaruky zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich Udaji podle tohoto ¢lanku
smlouvy splfiovalo pozadavky nafizeni GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu Gdaja.

4.2 Osobni Udaje subjektd hodnoceni

(a) Zkousejici je povinen ziskat souhlas se zpracovanim osobnich Gdajd od subjektd hodnoceni,
prostfednictvim formuldra ,Informace pro pacienta a informovany souhlas” a ,Informace pro
pacienta a informovany souhlas s potizenim fotografii pro vyzkumné ucely” (dale jen ,IS“) dodanych
a schvalenych spolecnosti VO. Subjekt hodnoceni podepsanim tohoto formulare vyjadiuje souhlas se
zpracovanim a predanim shromazdénych dat VO a s uloZzenim a analyzou téchto udajli. Veskera data
predand zkousejicim spolecnosti VO (tzn. data, kterd opusti pracovisté zkousejiciho) budou
pseudonymizovana a vysledky analyzy budou prezentovany pouze jako souhrnné vysledky bez
moznosti identifikace jednotlivych subjektd hodnoceni.

(b) Poskytovatel je povinen uchovdvat veskeré lékarské zaznamy a formulare 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.

43 Osobni udaje smluvnich stran

(a) Spolecnost VO bude zpracovdvat osobni Udaje zkousejiciho a ¢lend studijniho tymu pro
administrativni, statistické, informativni, komeréni a ohlasovaci Ucely v souladu s Pfilohou B této
smlouvy. Zkousejici souhlasi s preddvanim svych osobnich Gdaji pfijemcim, jak jsou vymezeni
v Pfiloze B smlouvy. Zkousejici prohlasuje, Ze zajistil vyplnéni Ptilohy B téZ od ¢len( studijniho tymu.

(b) Jakékoli osobni Udaje vztahujici se k poskytovateli, zkousejicimu nebo ¢lenim studijniho
tymu, které mohou byt predmétem takového zpracovani, bude spolec¢nost VO pouzivat pro ucely
plnéni této smlouvy, obecné komunikace a provadeéni studie.

5. Vynalezy a vlastnictvi dat

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



5.1

Veskeré vyndlezy, napady, zlepSeni, objevy, vylepseni, Gpravy, know-how, data, primyslové vzory
ainformace vSeho druhu ziskané, vytvorené, pfip. zavedené do praxe, jakkoli souvisejici
s provadénim studie, s pouZitim finan¢nich prostfedk( studie (dale spole¢né oznadovany jako
,vynalezy”), jsou vyhradnim vlastnictvim spoleénosti VO, resp. zadavatele.

5.2

Veskerd prava, naroky a podily (a) k veskerym uUdajim shromaidénym a databazim vytvorenym
vramci provadéni studie, (b) ke vSem kompilacim dat souvisejicim se studii (v€etné vybéru,
koordinace nebo usporadani téchto dat), které jsou vytvoreny pro studii, a (c) ke vSéem formularim
CRF a dal$im dokumentim a zpravam v ramci studie, véetné autorskych prav k vyse uvedenému, jsou
a zUstanou vyhradnim vlastnictvim spolec¢nosti VO, resp. zadavatele.
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Spolecnost VO a jeji zastupci (zejména zadavatel) maji neomezeny pfistup a vylucné pravo uzivat
veskeré informace, které vzejdou ze studie, pro libovolné ucely v souladu se zakonem.

6. Odmeéna
6.1

Jako odménu za provadéni studie se spole¢nost VO zavazuje provést platby poskytovateli na zakladé
spravné vyplnénych a odeslanych formulaf( CRF a v souladu s podminkami uvedenymi v Pfiloze A.

6.2 Platebni podminky

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

(b) Platby provedené podle odstavce 6.1 vySe jsou odménou za cinnost poskytovatele a
zkousejiciho a celého studijniho tymu v rdmci studie dle této smlouvy, a dale nahradou vsSech
souvisejicich vydaju vzniklych poskytovateli a zkousejicimu béhem plnéni této smlouvy. Poskytovatel
ani zkousejici za plnéni smlouvy neobdrzi Zadné jiné vyhody nad réamec odmén uvedenych v ¢lanku 6.

(c) Spolec¢nost VO zaplati poskytovateli bankovnim prevodem poté, co poskytovatel a zkousejici
splni vSechny podminky pro platbu uvedené v Pfiloze A a zasle spolec¢nosti VO, na adresu uvedenou
v Pfiloze A, fakturu, kterd bude mit vSechny naleZitosti ucetniho a danfiového dokladu dle platnych
pravnich predpist Ceské republiky, a to po dokonéeni a odeslani viech CRF viech zafazenych
subjektl hodnoceni, 1x za kalendarni rok, a to vZdy v prosinci daného kalendafniho roku a poté po
dokonceni studie. Splatnost faktur byla stanovena na tficet (30) dnd od doruceni faktury.

6.3

Platby odmény uvedené v tomto ¢lanku a Priloze A predstavuji jediny a vylucny zplsob fadného

finan¢niho vypofadani mezi smluvnimi stranami. VO timto prohlasuje, ze _
I Odména  bude  mezi

poskytovatele a zkousejiciho a jeho studijni tym rozdélena podle vnitfnich predpist poskytovatele.



7. Doba platnosti a zanik smlouvy
7.1

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

7.2

Pfedpoklddand doba trvani neintervencni studie je od podpisu této smlouvy _

I Pioocna odchylka skuteéné doby trvani od piedpokladané doby

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

Smluvni strany mohou smlouvu z jakéhokoli divodu pisemné vypovédét zaslanim doporuceného
dopisu s doru¢enkou druhé smluvni strané. Vypovédni lh(ta je 15 dnQ.

7.4
Dale smluvni strany mohou od této smlouvy odstoupit:

(a) doporuc¢enym dopisem s dorucenkou zaslanym druhé smluvni strané z dlvodu zavazného
poruseni podminek smlouvy ze strany zkousejictho nebo poskytovatele. Za zdvainé poruseni této
Smlouvy se povaZuje jakékoliv poruseni podminek ¢l. 4 Ochrana osobnich Gdajd nebo ¢l. 8.7.
Protikorupéni ujednani ze strany zkousejiciho nebo poskytovatele a VO muize kdykoliv tuto Smlouvu s
okamzitou ucinnosti ukoncit, aniz by mél zkousejici nebo poskytovatel mozinost toto poruseni
napravit, a to na zakladé pisemné vypovédi zkousejicimu.; nebo

(b) doporucenym dopisem s doruc¢enkou zaslanym druhé smluvni strané s vypovédni lhatou 15
dn(, pokud se druha strana dostane do platebni neschopnosti, je zrusena nebo v likvidaci, dojde k
prevodu jejiho majetku ve prospéch véritelli, poda navrh na konkurz nebo je takovy ndvrh podan
proti ni, anebo je urcen spravce konkurzni podstaty pro tuto stranu ¢i pro podstatnou ¢ast jejiho
majetku.

7.5

V pfipadé, Ze spolecnost VO smlouvu vypovi bez udani dlivodu, ma poskytovatel narok na platby za
vSechny sluzby poskytnuté dle této smlouvy do data ucinnosti vypovédi véetné; avSak za
predpokladu, Ze (a) tyto zavazky byly drive schvaleny spolecnosti VO, (b) poskytovatel i zkousejici
fadné plnili své povinnosti podle této smlouvy a (c) dané zavazky nelze zrusit. Odstoupi-li spole¢nost
VO od smlouvy dle ¢lanku 7.3, pism. a), je spole¢nost VO povinna poskytovateli uhradit vyhradné
Castku odmén tymu a vydaja skutecné a primérené vzniklych prfed predmétnym porusenim smlouvy.
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8. Zavérecna ustanoveni

8.1 Stiet zajmu

Poskytovatel a zkousejici prohlasuji, Ze plnéni jejich zavazk( dle této smlouvy neni a nebude v
rozporu s zadnou jinou smlouvou, kterou uzavreli. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji spole¢nost VO
informovat o vsech jinych smlouvach s tfetimi osobami, které maji jakykoli vztah ke studii.

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 ucinénda dnem doruceni, pokud jsou dorucena osobné, kuryrni sluzbou nebo
doporucenym dopisem s doru¢enkou na ndsledujici adresy:

Poskytovatel:

Nemocnice Znojmo, prispévkova organizace
MUDr. Jana Janského 2675/11

669 02 Znojmo

IC: 00092584

DIC: CZ00092584

Bankovni spojeni: 14538741/0100

Odpovédna osoba: |

Spolec¢nost VO:

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

120 00 Praha 2

K rukdm: jednatell spolec¢nosti

I - I - I

nebo

I - - I -
Zkousejici:

Kozni oddéleni

Nemocnice Znojmo, prispévkova organizace

11



8.4

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze projednani a rozhodovani pfipadnych sport, které
nebudou vyfeseny smirem, bude fe$eno s pomoci ptisluinych soudnich organd Ceské republiky.

8.5 Vztah smluvnich stran

Tato smlouva mezi spolecnosti VO a poskytovatelem nezaklada vztah zastoupeni ani spolecnost osob,
a zadné ze smluvnich stran nedava pravo druhou stranu zavazovat.

8.6 Neexistence jinych ujednani/délitelnost smlouvy

Tato smlouva obsahuje Uplnou dohodu mezi smluvnimi stranami ve véci svého predmétu a rusi a
nahrazuje veskera predchozi ujednani (pisemna i Ustni) a jednani tykajici se predmétu této smlouvy.
Veskeré zmény a doplnky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemného dodatku
podepsaného zkousejicim a opravnénymi zdstupci spole¢nosti VO a poskytovatele. Skutecnost, zZe
nékterd ze smluvnich stran nevymahd svd prava z této smlouvy, nepfedstavuje vzdani se daného
prava nebo moznosti vymahat toto pravo nasledné vzhledem ke konkrétni situaci, ani mozZnosti z
dlvodu pozdéjsiho poruseni nebo neplnéni smlouvy od smlouvy odstoupit.

8.7 Protikorupéni ujednani

VO, poskytovatel a zkousejici souhlasi s tim, Ze ujednani stanovena touto Smlouvou nepUsobi ani
nemaiji za cil pQsobit jako pobidka ¢i odména za minulou, soucasnou nebo budouci ochotu jakékoliv
osoby predepisovat, podavat, doporucovat (vcetné lékopisnych doporuceni), nakupovat, platit,
hradit, potvrzovat, schvalovat nebo dodavat jakykoliv produkt ¢i sluzbu proddvanou nebo
poskytovanou spolecnosti skupiny Sanofi nebo jako pobidka k poskytnuti rozhovoru pro ucely
prodeje ¢i marketingu. Zkousejici bere na védomi, Ze jakakoliv podpora a/nebo platby poskytované
VO zlstavaji nezavislé na vsech rozhodnutich ohledné vybéru lécivého pripravku.

VO, poskytovatel a zkousejici se pfi plnéni zavazk( vyplyvajicich z této Smlouvy zavazuji jednat v
souladu s etickymi zdsadami podnikdni a dodrZovat veskeré tuzemské i zahranicni protikorupéni
pravni predpisy, které zakazuji korupci verejnych Cinitel.

VO, poskytovatel a zkousejici souhlasi s tim, Ze oni sami a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo
¢lenové statutarnich orgdnd, vedouci pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé pfimo
nebo nepfimo neprovedou, neslibi ani neschvali provedeni jakékoliv platby finan¢ni ¢astky, ani
nedaruji, nepfislibi darovat nebo neschvali darovani ¢ehokoliv hodnotného statnimu urednikovi,
zdravotnickému odbornikovi Ci osobé spfiznéné se zdravotnickym zafizenim za Ucelem ziskani nebo
udrzeni zakazky Ci zajisténi neopravnéné vyhody ve prospéch VO. VO, poskytovatel a zkousejici timto
potvrzuji, Ze oni a pfipadné ani jejich statutarni organy nebo clenové statutarnich organt, vedouci
pracovnici, zaméstnanci, zastupci nebo subdodavatelé neprovedl|i pfed datem této Smlouvy Zadnou
platbu, neudélili souhlas, neucinili slib ani neposkytli dar povahy uvedené v tomto ¢lanku.

Zkousejici a poskytovatel se zavazuji, Ze po dobu trvani této Smlouvy a po dobu sedmi (7) let po jejim
skonceni povedou uUplné a presné ucetni knihy a zdznamy a budou uchovavat pripadné smlouvy
vykazujici vSechny jeho vydaje, ndklady a ukony v souvislosti s touto Smlouvou, a na zakladé zadosti
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VO nebo jejich zastupcl, ucinéné nejméné pét (5) dnd predem, je predloZi ke kontrole v ramci bézné
pracovni doby. Zkousejici a poskytovatel zajisti, aby tyto ucetni knihy a zaznamy byly dostatecné, a
umoznily tak VO, aby ovéfila dodrZzovdni vySe uvedenych ustanoveni této Smlouvy ze strany
zkousejiciho a poskytovatele.

8.7 Podpis smlouvy, vyhotoveni

Tato smlouva (a) je sepsana ve tfech vyhotovenich, pficemzZ kazdé z nich se povaZuje za original a
pficemz kazda smluvni strana obdrZzi po jednom, a (b) se povaZuje za uzavienou danou smluvni
stranou po pfipojeni jejiho podpisu.

NA DUKAZ TOHO smluvni strany uzaviely tuto Smlouvu k datu Gcinnosti prostfednictvim svych fadné
opravnénych zastupca.

VALUE OUTCOMES s.r.o. Nemocnice Znojmo,

prispévkova organizace

] MUDTr. Martin Pavlik, Ph.D.

Jednatelka reditel

Datum: 8. 2. 2023 Datum: 13. 2. 2023

Hlavni zkousejici

Kozni oddéleni

Datum: 13. 2. 2023

Seznam priloh:

Ptiloha A — Platby

Priloha B - Informace o zpracovani osobnich Udajl
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Priloha A

Platby

Spolecnost VO za provedeni studie uhradi poskytovateli celkem _ KE (slovy -
korun ceskych) bez DPH za vyplnéni a odeslani vSech formular( navstév Pacientskych dotaznik(l za

kazdy subjekt hodnoceni plus DPH. Rozdéleni odmény za jeden subjekt hodnoceni je uvedeno
v tabulce niZe.

_\ - \q

Spole¢nost VO zasle e-mailem poskytovateli vyuctovani svyzvou na vystaveni faktury, a to po

dokonceni a odeslani vsech CRF vSech zarazenych subjektld hodnoceni, 1x za kalendarni rok, a to vidy
v prosinci daného kalendarniho roku a poté po dokonceni studie. Splatnost faktur byla stanovena na
tficet (30) dnl od doruceni faktury. Na zakladé této vyzvy bude poskytovatel povinen vystavit darfiovy
doklad, ktery musi obsahovat veSkeré pozadavky stanovené pravnimi predpisy.

Poskytovatel nese vyhradni odpovédnost za platbu veskerych pripadnych dani a jinych poplatkd,
které jsou nebo mohou byt uloZeny. Poskytovatel dale nese veskeré naklady a vydaje, které mu
vzniknou pfi provadéni studie. To zahrnuje mimo jiné platbu odmény zkousejicimu a pripadné celému
tymu.

Platby odmény uvedené v této priloze predstavuji jediny a vyluény zplisob finan¢niho vyporadani

mezi smluvnimi stranami. Spole¢nost VO timto prohladuje, _
_ Odména bude ZkouSejicimu a spolupracujicim osobam

vyplacena podle vnitfnich predpist Poskytovatele.

Celkova castka k vyplaceni bude vypoctena dle poctu zafazenych subjektl hodnoceni a soucasné
splnéni obsahu cinnosti, jak je uvedeno vyse.

Zasilaci adresa spole¢nosti VO:
VALUE OUTCOMES s.r.o.
Viaclavska 316/12

120 00 Praha 2

Kontaktni email poskytovatele pro zasilani prehled(:

14



Priloha B

Informace o zpracovani osobnich udaja

Vzhledem k tomu, Ze jste byl/a zafazen do studie jako zkousejici 1ékaf, bude niZze uvedeny spravce
osobnich Udaju zpracovavat Vase osobni Udaje. NiZe se prosim seznamte s informacemi o zpracovani
Vasich osobnich Udajl a s pravy, kterd mlZete v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajd uplatnit.

Spravce osobnich udajd:

Sanofi aventis, s.r.o., ICO: 44848200 se sidlem Evropska 846/176 a, Praha 6 — Vokovice, PSC 160 00,
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn. C 5968.

Kontaktni udaje:

V pfipadé jakykoliv dotaz(i nebo poZadavkl tykajicich se zpracovani osobnich Gdaji mizete spravce
kontaktovat na vySe uvedené adrese nebo na e-mailové adrese: gdprsk-cz@sanofi.com nebo se
mUzZete obratiti na povérence pro ochranu osobnich Udajl skupiny Sanofi (DPO) na adrese: Global
Privacy Office, Sanofi, 54 rue La Boétie, 75008 PARIS, France.

Ucel zpracovéni Vasich osobnich udajd:

Spradvce zpracovava Vase osobni udaje, které od Vas ziskal v rozsahu: jméno, pfijmeni, datum
narozeni, bydlisté a Udaje uvedené ve Vasem profesnim Zivotopisu, poptipadé informace o Vasi
predchozi Ucasti na neintervencni studii, a to za nasledujicim tUcéelem:

1. Kontaktovani Vasi osoby v souvislosti s neintervencni studii
2. Vedeni databaze lékar(i zapojenych do neintervencni studie
3. Posouzeni Vasich profesnich a odbornych znalosti pro ucely zapojeni do neintervencni studie

Pravni zaklad:

Spravce je oprdvnén zpracovavat Vase osobni Udaje bez Vaseho souhlasu, jelikozZ je jejich zpracovani
nezbytné k uzavieni a splnéni smlouvy.

Prijemci:

Vase osobni Gdaje mohou byt zptistupnény zaméstnancim spolecnosti patficich do skupiny Sanofi
ptripadné dalsim spoleénostem zajistujicim pro sprévce externi ¢innosti a rovnéz smluvni vyzkumné
organizaci VALUE OUTCOMES, s.r.o., kterd zajistuje pro spravce dil¢i ukoly souvisejici s provadénim
neintervenéni studie.

Predavani osobnich udajll do tretich zemi:

Spolecnosti pattici do skupiny Sanofi a/nebo spole¢nosti, které pro né zajistuji externi Cinnosti,
mohou mit sidlo v zemich mimo EU, pficemZ se miZe jednat o zemé, u kterych se ma v soudasnosti za
to, Ze neposkytuji odpovidajici Uroven ochrany osobnich adajl. | v takovém pfipadé vsak spravce
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zajisti (zejména prostiednictvim smluvnich doloZzek nebo zavaznych internich pravidel), ze budou
Vase osobni Udaje chranény a zpracovavany v souladu s pfisluSnymi pravnimi predpisy.

Doba uchovani:

Vase osobni Udaje budou uchovavany a zpracovavany po dobu nezbytnou k naplnéni ucely smlouvy.
Nasledné budou uchovany pouze takové osobni Udaje, které jsou nezbytné k ochrané opravnénych
zajmu sprdvce nebo k plnéni jeho zdkonnych povinnosti.

Prava subjekt Gdaju:

Jako subjekt udaji mate pravo na pfistup k osobnim udajliim, pravo na jejich opravu, vymaz nebo
omezeni zpracovani a na prenositelnost osobnich Udaji (v ptipadé, Ze jsou splnény naleZitosti
pfislusnych pravnich predpist). Mate rovnéZ pravo obratit se stiznosti nebo podnétem ohledné
zpracovani osobnich Gidajd pfimo k Uradu pro ochranu osobnich Gdaji (www.uoou.cz).

Prohlasuji, Ze jsem seznamila a byl/a jsem radné informovana o vyse uvedeném zpracovani svych
osobnich udaju.

(D F= 1 {0 | 0 RN

Jméno a prijmeni: ..,

POAPIS: cevieeecte ettt et st e naes
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