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CSF services Agreement

Protocol Title: “A RANDOMIZED, DOUBLE-BLIND,
PLACEBO-CONTROLLED, PARALLEL-GROUP,
PHASE 2 STUDY TO EVALUATE THE SAFETY AND
EFFICACY OF CT1812 IN SUBJECTS WITH MILD TO
MODERATE ALZHEIMER’S DISEASE”, including
any amendments thereto (the “Protocol")

This CSF Services Agreement (“Agreement”) is
made and entered into effect once signed by all
the Parties as of the day of its publication in the
Register of Contracts at https://smlouvy.gov.cz/
in accordance with the publication obligation set
forth in Act No. 340/2015 Coll., on Special
Conditions for the Effectiveness of Certain
Contracts, the Disclosure of These Contracts and
the Register of Contracts (“Effective Date”), by
and among:

Fakultni nemocnice Plzen, with it bussines
address Edvarda BenesSe 1128/13, 301 00 Plzen,
Czech Republic, IC 00669806, Represented by
MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D., director, VAT:
CZ (CzZ00669806 (hereinafter referred to as
“Service Provider”),

and

Cognition Therapeutics, Inc., whose registered
office is at 2403 Sidney St., Suite 261, Pittsburgh,
PA 15203, USA (hereinafter referred to as
“Sponsor”)

and

Julius Clinical, a registered trade name of Julius
Clinical Research B.V., a limited liability company,
incorporated and operating under the laws of
the Netherlands, having its registered and
principal office at Broederplein 41-43, 3703 CD
Zeist, the Netherlands, VAT: NL819731547B01
(hereinafter referred to as “Julius Clinical”).

Service Provider, Sponsor and/or Julius Clinical
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ors

Smlouva o sluzbach zahrnuijici

CSF

Nazev protokolu: ,A RANDOMIZED, DOUBLE-
BLIND, PLACEBO-CONTROLLED, PARALLEL-
GROUP, PHASE 2 STUDY TO EVALUATE THE
SAFETY AND EFFICACY OF CT1812 IN SUBIJECTS
WITH MILD TO MODERATE ALZHEIMER’S
DISEASE“ v¢etné veskerych uprav (, Protokol”)

Tuto smlouvu o sluzbach zahrnujici CSF (nadale
pouze ,Smlouva“) uzaviraji nize uvedené strany,
pficemz ucinnosti Smlouva nabyva podpisem
véemi Smluvnimi stranami ke dni uvefejnéni v
registru smluv na adrese https://smlouvy.gov.cz/
v souladu s publikaéni povinnosti stanovenou
zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o
podminkach

zvlastnich

ucinnosti nékterych smluv,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv

(,,Datum ucinnosti“)

Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem na adrese
Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzeri, Ceska
republika, 1€ 00669806, Zastoupena: MUDr.
Vaclavem Simankem, Ph.D., feditelem, DIC: CZ
CZ00669806 (dale jen ,Poskytovatel sluzeb”),

Cognition Therapeutics, Inc., 2403 Sidney St.,
Suite 261, Pittsburgh, PA 15203, USA (dale jen
»,Zadavatel”)

a
Julius  Clinical, zapsany obchodni ndzev
spolecnosti  Julius  Clinical Research B.V.,

spolecnost s rucenim omezenym, zalozend a
vykondvajici ¢innost podle zakonl Nizozemska,
se sidlem na adrese Broederplein 41-43, 3703 CD
Zeist, Nizozemsko, DIC: NL819731547B01 (dale
jen ,Julius Clinical).

Poskytoval sluzeb, Zadavatel a spolec¢nost Julius
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may hereinafter also be referred to individually
as “Party” or collectively as “Parties”.

WHEREAS Sponsor wishes to conduct a clinical
trial in accordance with the Protocol, as defined
above (“Study”), and has delegated some of
Sponsor’s responsibilities with respect to the
Study, the
monitoring and payment to Julius Clinical;

pertaining to management,

WHEREAS Julius Clinical is a science driven

Contract Research Organisation (CRO), acting as
an independent contractor of Sponsor.

WHEREAS Sponsor, Julius Clinical and A-Shine
s.r.o., (“Institution”) concluded a Clinical Trial
Agreement for the conduct of the Study at
Institution with effective date February 7, 2023
2023 (hereinafter “CTA”);

WHEREAS Sponsor has requested that Service
Provider performs certain services in relation to
the Study, and Service Provider has agreed to do
so, subject to and in accordance with the terms
and conditions of this Agreement; and

WHEREAS Sponsor would like to retain certain
services of Service Provider in the performance
of the Study at Institution, and Service Provider
has agreed to do so, subject to and in accordance
with the terms and conditions of this Agreement.

NOW THEREFORE for good and valuable
consideration, including the herein agreements,
promises and covenants, the receipt and legal
sufficiency of which is hereby acknowledged,
accepted and agreed to, Sponsor, Julius Clinical
and Service Provider agree on the following
terms and conditions:

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Confidential

Clinical mohou byt nadale jednotlivé oznaovany

jako ,Smluvni strana“ aspole¢né pak jako

»Smluvni strany”.

VZHLEDEM KTOMU, 7Ze si Zadavatel
provadét klinické hodnoceni podle Protokolu, jak
je  definovan (dale

hodnoceni”) a delegoval nékteré své povinnosti

preje

vyse, jen ,Klinické

a ¢innosti  spojené s Klinickym hodnocenim

a tykajici se vedeni, sledovdni a plateb na

spolecnost Julius Clinical;

VZHLEDEM K TOMU, ZE spole¢nost Julius Clinical
je védecky orientovanou smluvni vyzkumnou
(CRO),

dodavatel Zadavatele;

organizaci jednajici jako nezavisly

VZHLEDEM KTOMU, ZE se spole¢nost Julius
Clinical a A-Shine s.r.o., (dale jen ,Zdravotnické
zafizeni”) vénuji Klinickému vyzkumu v ramci
Klinického
Zdravotnickém zafizeni se dnem ucinnosti 7.
Unora 2023

provadeéni hodnoceni ve

(dale jen ,Smlouva o klinickém vyzkumu“)
VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel 7adal, aby se
Poskytovatel sluzeb zafizeni ucastnilo Klinického
hodnoceni a Poskytovatel sluzeb zafizeni s tim
souhlasilo v souladu s podminkami této Smlouvy;
a

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel by rad
zachoval urcité sluzby Poskytovatele sluzeb pfi
provadéni Klinického hodnoceni ve
Zdravotnickém zafizeni a Poskytovatel sluzeb
souhlasil s jejich poskytovanim za podminek této
Smlouvy a v souladu s nimi.

NYNIi TEDY Zadavatel, spole¢nost Julius Clinical a
Zdravotnické zafizeni po nalezitém zvazeni vsech
okolnosti véetné zde obsazenych dohod, zavazkd
a ujednani, jejichZ pfijeti a zakonna dostatecnost
jsou timto uznany, prijaty a odsouhlaseny,
souhlasi s nasledujicimi podminkami:
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1.2
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Conduct of the Services
Service Provider Services. Service Provider

agrees to perform the services required for
the proper conduct of the Study as
described in Appendix | to this Agreement
Section A (“Services”). Service Provider
shall procure the performance of this
Agreement and the compliance with
Service Provider’s obligations by Service
Provider’s employees, consultants and
contractors, and all third parties otherwise
involved in the provision of Services under
this Agreement on the Service Provider’s
behalf

Staff”). Service Provider shall be fully

(collectively “Service Provider
responsible and liable for Service Provider
Staff’s acts and omissions as if such were
its own.

Compliance. Service Provider shall ensure
that the Services are conducted in full and
strict compliance with; (a) the Protocol; (b)
this Agreement including its Appendices
and/or amendments (as such are agreed in
accordance with Article 11.4 hereof); (c) all
of Institution’s, Julius Clinical’s and
Sponsor’s reasonable instructions; and (d)
laws (including those
implementing  Directives  2001/20/EC,
2001/83/EC, 2005/28/EC as well as EU
General Data Protection Regulation
2016/679 (“GDPR”) and its locally adopted

implementing acts), regulations, guidelines

all applicable

(including the Guideline for Good Clinical
Practice developed by the International
Conference on Harmonisation of Technical
Requirements  for  Registration  of
Pharmaceuticals for Human Use, Step 5 or
any update or revision or successor “ICH
GCP”), all good practices, and the highest
professional standards as are applicable
for the conduct of the Services hereunder
as relevant to the jurisdiction and territory

in which Service Provider is conducting the

1.2

Confidential

Poskytovani sluzeb
Sluzby Poskytovatele sluzeb. Poskytovatel

sluzeb se zavazuje poskytovat sluzby
potfebné kradnému pribéhu Klinického
hodnoceni, jak jsou popsany v Priloze |
této Smlouvy, Cast A (dale jen ,Sluzby”).
sluzeb zajisti, aby jeho
poradci a
a vSechny treti strany jinak zicastnéné na

Poskytovatel
zameéstnanci, dodavatelé
poskytovani Sluzeb podle této Smlouvy
jeho jménem (hromadné oznacdovani jako
»,Persondl Poskytovatele sluzeb”) plnili
tuto Smlouvu a dodrzovali jeho povinnosti.
ponese
jejich

Poskytovatel  sluzeb plnou

odpovédnost za konani
a opomenuti, jako by to byla jeho vlastni
konani a opomenuti.

Soulad sluzeb

zajisti,

s predpisy. Poskytovatel

aby byly Sluzby poskytovany
prisném  souladu (a)
s Protokolem, (b) s touto Smlouvou véetné

vplném a

jejich Priloh a/nebo dodatkd (jak jsou
11 odst.4 této
se vsemi

smluveny podle ¢l.
Smlouvy), (c) pfimérenymi
pokyny
Zadavatele a (d) se vSemi platnymi zakony

spole¢nosti  Julius Clinical a
(véetné zakonlh provadéjicich smeérnice
(ES) 2001/20/ES, 2001/83/ES, 2005/28/ES
a obecného nafizeni EU o ochrané
osobnich udaja ¢.2016/679 (,GDPR”) a
mistnich provadécich pravnich predpisa),
predpisy,
spravnou

pokyny (véetné Pokynl pro

klinickou praxi vydanych

Mezinarodni konferenci o harmonizaci

technickych pozadavkll na registraci
humannich lécivych pripravkd, krok 5,
nebo pfipadné aktualizace nebo revize
nebo nastupce ,ICH GCP“), veSkerymi
nejvyssimi

spravnymi praxemi a

odbornymi  standardy tykajicimi se
poskytovani Sluzeb podle této Smlouvy

platnymi podle jurisdikce a lUzemi, kde
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1.3

1.4

(a)

(b)
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Services hereunder (collectively

“Applicable Laws and Regulations”).

Subcontracting Service Provider may not
subcontract, delegate or otherwise assign
the performance of any of the Services
without the prior written consent of
Sponsor and Julius Clinical. All of Service
Provider’s permitted subcontractors shall
be bound by the provisions of this
Agreement as if each were Service
Provider hereunder, and Service Provider
shall be

omissions of each such subcontractor.

responsible for all acts and

Re-performance of Services. In the event
Service Provider fails to perform the
with  this
Agreement, Service Provider shall upon

Services in  accordance
request by Sponsor or Julius Clinical, in
addition to other remedies available to
Sponsor and Julius Clinical under this

Agreement, re-perform  such  non-

performing Services at no additional cost
to Sponsor and Julius Clinical.

Specific Obligations and Responsibilities

Services-related Obligations. Service

Provider shall ensure that:

all key Services Provider Staff shall fully
and promptly comply with any requests
from Sponsor and/or Julius Clinical to
disclose their respective financial interests
or arrangements, in form and substance as
required for Sponsor or Julius Clinical to
comply with Applicable Laws and
Regulations; and

it shall in all respects and at all times,
within the scope of the tasks related to the

Services under this Agreement, protect the

1.3

1.4

(b)

Confidential

Poskytovatel sluzeb Sluzby podle této

Smlouvy poskytuje (hromadné
oznaCovanymi  jako ,Platné pravni
predpisy”“).

Uzavirani subdodavatelskych smluv. Bez

predchoziho pisemného souhlasu

Zadavatele a spole¢nosti Julius Clinical
nesmi Poskytovatel sluzeb zajistovat
plnéni zZadné ze SluZeb prostfednictvim
jiného dodavatele ani nesmi takové plnéni
prenaset nebo jinak postupovat. VSichni
Poskytovatele

povoleni subdodavatelé

sluzeb jsou vazani ustanovenimi této

Smlouvy, jako by kaidy z nich byl

Poskytovatelem  sluzeb podle této
Smlouvy, pficemZz za vSechna jednani a
kazdého takového

odpovida

opomenuti
subdodavatele Poskytovatel
sluzeb.

Opakované plnéni SluZeb. V pfipadé, Ze
Poskytovatel sluzeb neposkytne Sluzby v
souladu s touto Smlouvou, je povinen na
Zadavatele nebo spolecnosti

Julius Clinical, kromé ostatnich napravnych

vyzadani

opatfeni, ktera maji Zadavatel a

spole¢nost Julius Clinical na zdkladé této
Smlouvy k dispozici, poskytnout tyto

nesplnéné Sluzby znovu, a to bez
jakychkoli dalsich nakladd pro Zadavatele

a spolecnost Julius Clinical.

Specifické povinnosti a odpovédnosti

Povinnosti  souvisejici _se  Sluzbami.

Poskytovatel sluZeb zajisti nasledujici:

cely jeho hlavni personal bude zcela a
neprodlené dodrZovat vSechny pozadavky
a/nebo
Clinical na zvefejnéni jejich pripadnych

Zadavatele spole€nosti  Julius
financnich z4jmQ nebo ujednani, a to
formalné iobsahové tak, jak vyZaduje
Zadavatel nebo spolec¢nost Julius Clinical
v souladu s Platnymi pravnimi predpisy;

bude ve vSech ohledech a trvale vramci
ukol tykajicich se Sluzeb podle této

Smlouvy chranit osobni prava osob, které
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(c)

(d)

(e)

(f)

(a)

(b)

()

(d)
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personal rights of the individuals who are
the
Protocol to participate in the Study at
Institution (“Study Subjects”); and

it shall maintain proper written records

randomized in accordance with

concerning all matters in connection with
the Services under this Agreement; and
documents and data related to the
Services are archived in accordance with
Service Provider’s obligations under
Applicable Laws and Regulations, but at
least for a period of twenty-five (25) years
after termination of the Study; and

upon request of Julius Clinical and/or
Sponsor, it shall provide prompt updates
on the tasks related to the Services; and
Julius Clinical and Sponsor are immediately
informed of failures to comply with the
Protocol or of any breach of or failure to

comply with the terms of this Agreement.

Service Provider Warranties

Service Provider represents, warrants and
covenants that:

It has all necessary authorisations, licenses
and permissions to enter into and perform
the Agreement and to perform the
Services; and

It has sufficient staff, equipment, facilities
and resources to conduct the Services in
accordance with the Agreement and
Protocol; and

Services Provider Staff are sufficiently
qualified, trained and experienced, and
familiar with the scope of the Services,
Protocol and Applicable Laws and
Regulations; and

Services Provider Staff have any and all
current licenses and permits necessary to
perform clinical trials and are not debarred
or disqualified under any applicable law or

regulation or otherwise prohibited by

(c)

(a)

(b)

(d)

Confidential
jsou podle Protokolu randomizovany
k i¢asti v Klinickém  hodnoceni ve

zdravotnickém zafizeni (ddle jen , Subjekty
hodnoceni“);

bude uchovavat radné pisemné zaznamy o
vSech zdleZitostech  souvisejicich se
Sluzbami vyplyvajicimi z této Smlouvy;
dokumenty a data tykajici se vSech
zalezitosti v souvislosti se Sluzbami budou
zachovany v souladu s povinnostmi
podle

pravnich predpist, pfinejmensim vsak po

Poskytovatele sluzeb Platnych
dobu dvaceti péti (25) let od skonceni
Klinického hodnoceni;

na vyzadani spolecnosti Julius Clinical
a/nebo Zadavatele provede neprodlené
aktualizace ukolu tykajicich se Sluzeb;

bude spolec¢nost Julius Clinical a Zadavatel
pokud dojde

k nedodrzeni Protokolu nebo o jakémkoli

neprodlené informovat,

pfipadném poruseni nebo nedodrZeni
podminek této Smlouvy.

Zaruky Poskytovatele sluzeb

Poskytovatel sluzeb prohlasuje a zarucuje
se, ze

ma kuzavieni a provadéni Smlouvy
a k poskytovani Sluzeb vSechna potrebna
oprdvnéni, licence, povoleni a souhlasy;
ma k poskytovani Sluzeb podle této
Smlouvy a Protokolu dostatecny personal,
zafizeni, vybaveni a zdroje;

jeho personadl je dostatecné kvalifikovany,
vySkoleny a zkuSeny a je obeznameny
s rozsahem SluzZeb, Protokolem a Platnymi
pravnimi predpisy;

Clenové jeho personalu maji k provadéni
klinickych hodnoceni vsechny potiebné
platné licence a povoleni a Zadny z nich
nema zakaz a nebyl vyloucen z Gcasti na
poskytovani Sluzeb podle kteréhokoliv
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(e)

(f)

4.
4.1

4.2
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relevant authorities from being involved in
the performance of the Services and that it
will notify Julius Clinical and Sponsor
immediately after being informed of any
debarment or disqualification action, or
investigation with regard to such, against
any member of the Services Provider Staff;
It and the Services Provider Staff are not
bound by

commitments or participating in any other

any  agreements  or
clinical trials or provision of any other
services which could negatively impact
their ability to perform Services; and

Service Provider and all Services Provider
Staff have not now and will not in the
future directly or indirectly offer or pay, or
authorize the offer or payment of money
or item of value to any government official
or representative to improperly influence
government actions.

Financial Obligations

Budget. In
Provider’s

consideration of Service
proper
obligations under this Agreement, Julius
shall in the

amounts and according to the payment

performance of its

Clinical make payments
schedule as set forth in Appendix | Section
B (“Budget”). The Budget exhaustively lists
the payments which are to be made to
Service Provider and which represent the
entire consideration due and payable for
Service Provider’s performance of the
Services.

send the
Service Provider an invoicing document

Invoices. Julius Clinical will
based on which the invoice will be issued.
Payments by Julius Clinical will only be
made upon receipt of an official invoice,
and, if VAT is applicable, an official VAT
the VAT

number) from Service Provider which

invoice (including payee’s

specifies in detail the items for which

(e)

(f)

4.2

Confidential

platného pravniho predpisu ani jakkoliv
jinak; pokud se Poskytovatel sluzeb o
jakémkoliv takovém zdkazu, vylouceni
nebo o probihajicim vySetfovani v tomto
sméru u kteréhokoliv svého pracovnika
dovi, neprodlené o tom spolecnost Julius
Clinical a Zadavatele uvédomi;
Poskytovatel sluzeb ani jeho personal
nejsou vazani zadnou smlouvou nebo
zavazkem ani se neucastni zadného jiného
klinického hodnoceni nebo poskytovani
sluzeb, které by mohly mit negativni
dopad na Sluzby
poskytovat;

on sam ani zadny jeho personal nenabidli

jejich  schopnost

ani neposkytli v minulosti ani nenabidnou
ani neposkytnou v budoucnosti pfimo ani
neptimo Zzadné penéini prostiedky ani
zadny hodnotny predmét Zzadnému
pracovnikovi ¢i zastupci statni spravy se
zamérem ovlivnit ¢innost statniho orgdnu

ani takovym jednanim nikoho nepovéri.

Finan¢ni zavazky

Rozpocet. Jako protihodnotu za Fadné
plnéni zavazkl Poskytovatele sluzeb podle
této Smlouvy bude spolecnost Julius
Clinical provadét platby ve vysi a podle
rozpisu plateb, jak je uvedeno v Pfiloze |
¢ast B

vyCerpavajicim zplsobem stanovi platby,

(,Rozpocet”). Rozpocet

které maji byt Poskytovateli sluzeb

poukazovany ajez predstavuji veskeré
poplatky dluzné a splatné Poskytovateli

sluZzeb za pInéni Sluzeb

Faktury. Spolecnost Julius Clinical zasle
Poskytovateli sluzeb podklad k fakturaci
na zakladé, kterého bude vystavena
faktura. Platby ze strany spolec¢nosti Julius
Clinical budou provadény pouze poté, co
obdrii od

Poskytovatele sluzeb oficialni fakturu, a

spolec¢nost  Julius  Clinical

pokud je wuplatiovdana dan zpridané

hodnoty, oficialni fakturu s DPH (vietné
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4.3

4.4
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payment is requested and shall be made as
additionally set forth in Appendix 1. Julius
Clinical shall pay undisputed invoices and
undisputed parts of disputed invoices
within thirty (30) days from the receipt of
shall

invoice Julius Clinical any amounts due and

such. Service Provider promptly

payable by it hereunder.

Fair Remuneration. Service Provider

represent that the Budget does not exceed
the fair market value and constitutes fair
and appropriate remuneration for the
proper
under this Agreement. Service Provider

performance of its obligations

declares and agrees that the amounts
payable under the Budget do and will
Service  Provider’s

neither influence

decision to purchase or use any of
Sponsor’s products for Service Provider’s
day-to-day business as provider of medical
care and services outside the Study Service
Provider shall not bill any patient, insurer,
or governmental agency for any items,
visits, services or expenses provided or

paid for by Julius Clinical or Sponsor.

Pass-through payment. Service Provider

acknowledges and agrees that Julius
Clinical is making any and all payments
under this Agreement on behalf of
Sponsor.

Direct Access
Monitoring and Audits. Service Provider

shall ensure full cooperation with the

clinical monitors and/or auditors

designated by Julius Clinical or Sponsor in
their efforts to monitor and/or audit the
Study in accordance with the Protocol and
Laws

Applicable and Regulations, in

particular by providing the clinical

4.3

4.4

Confidential

&isla DIC piijemce), kterd bude podrobné
specifikovat polozky, za néz je pozadovdna
platba, a bude vytvorena tak, jak je ddle
stanoveno v Pfiloze 1. Spolecnost Julius
zaplati
nesporné soucasti spornych faktur do
(30)
Poskytovatel

Clinical nesporné faktury a

dnll po jejich obdrzeni.
sluzeb bude
Julius

tficeti
neprodlené
fakturovat spolecnosti Clinical
vSechny ¢astky dluzné a splatné podle této
Smiouvy.

Spravedlivd odména. Poskytovatel sluzeb
Rozpocet

spravedlivou trzni hodnotu a prestavuje

potvrzuje, Ze neprevysuje

spravedlivou a ndlezitou odménu za
spravné provadéni jeho povinnosti podle
této Smlouvy. Poskytovatel sluzeb
prohlasuje a souhlasi s tim, Ze Cdstky
splatné podle

a nebudou ovliviiovat

Rozpocétu  neovlivAuji

jeho rozhodnuti
o nakupu nebo pouZiti jakychkoli vyrobkd
Zadavatele pro jeho bézny provoz jakozto
poskytovatele zdravotni péce asluzeb
mimo Klinického

nebude

ramec hodnoceni.

Poskytovatel sluzeb Uctovat

Zadnému pacientovi, pojistovné ani
statnimu Uradu Zadné polozky, navstévy,
sluzby nebo naklady poskytované nebo
placené spolec¢nosti Julius Clinical nebo
Zadavatelem.

platby.

sluzeb bere na védomi a souhlasi, zZe

Zprostredkované Poskytovatel

spolec¢nost Julius Clinical provadi veskeré

platby podle této Smlouvy jménem
Zadavatele.
P¥imy pristup
Monitorovdni a audity. Poskytovatel

sluZeb zajisti plnou soucinnost s klinickymi
a/nebo
Julius

monitory auditory  uréenymi

spolecnosti Clinical nebo

Zadavatelem v jejich usili monitorovat

Klinické hodnoceni a/nebo provadét audit

Klinického hodnoceni v souladu
s Protokolem a  Platnymi  pravnimi
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with direct
source data and source

monitors and/or auditors
access to all
documents and any other records, and to
enable on-site monitoring visits, upon

reasonable notice, and to provide

reasonable office space and facilities
during monitoring visits to facilitate
appropriate

documents.

review of such data and

Inspections. Service Provider shall facilitate
inspections of its participation in the Study
by authorities having jurisdiction to do so
by law. To the extent permitted by law,
Service Provider shall; (a) inform Julius
Clinical immediately after being notified of
any planned inspection of Service
Provider's facilities by such authority; (b)
permit Julius Clinical’s and Sponsor’s
representatives to be present during such
inspection where such relates to the
Services and/or other Study matters; (c)
provide Julius Clinical with copies of any
documents relating to such inspection; and
(d) allow Julius Clinical and Sponsor to
participate in any correspondence with the
such

respective authority relating to

inspection.

Confidentiality

Confidential Information. For the purposes
of  this “Confidential
Information” shall mean any and all data

Agreement,

and information, irrespective of its form;
(a) received or obtained by Service
Provider from Julius Clinical or Sponsor,
whether directly or indirectly and whether
in writing, orally or in any other
data

information received before the Effective

embodiment, including and
Date; (b) generated by Service Provider as

a result of the participation in the Study or

5.2

Confidential

predpisy, zejména poskytnutim primého
pristupu klinickym monitordm a/nebo
auditordm ke vSem zdrojovym ddajim
avsem

a zdrojovym dokumentlim

ostatnim zaznamim a umoznénim

monitorovacich navstév na klinickém

pracovisti po  vcéasném oznameni
a poskytnutim primérenych kancelarskych
prostor a vybaveni v pribéhu
monitorovacich ndvstév pro usnadnéni
prislusné  kontroly téchto dat a
dokumentd.

Inspekce. Poskytovatel sluzeb umozni, aby
organy, které jsou ktomu ze zakona
opravnény, provadély inspekce jeho ucasti
Nakolik to

povoluje zadkon, Poskytovatel sluzeb (a)

na Klinickém hodnoceni.

neprodlené uvédomi spolecnost Julius
Clinical, jakmile se dovi, Ze néktery takovy
organ planuje v nékterém jeho zafizeni
inspekci; (b) povoli zastupclim spolecnosti
Julius Clinical a Zadavatele byt takové
inspekci pfitomni, pokud se inspekce tyka
Sluzeb

spojitosti
poskytne spolecnosti Julius Clinical kopie

a/nebo jinych zéleZitosti ve

s Klinickym hodnocenim; (c)

vSech dokumentl tykajicich se téchto
inspekci a (d) umoZni spole¢nosti Julius
Clinical a Zadavateli zapojit se do
korespondence s ptislusnym orgdnem ve

véci takové inspekce.

Duvérnost
DUvérné informace. Pro Ucely této
Smlouvy jsou ,Duvérné informace”

veskeré udaje a informace, bez ohledu na
jejich formu, (a) obdrzené nebo ziskané
Poskytovatelem sluzeb od spolecnosti
Julius Clinical nebo Zadavatele, pfimo Ci
neptimo, pisemné, Ustné ¢i v jiné podobé,
véetné udajl a informaci obdrzenych pred
Datem

ucinnosti; (b) vytvorené

Poskytovatelem sluzeb jako vysledek

Ucasti v Klinickém hodnoceni nebo pfi

plnéni  Smlouvy, vcetné  vysledkl
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6.2

6.3

(a)
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the performance of the Services and this
Agreement, including the results of the
Study and final reports, with the exception
of the individual medical history of any
potential or actual Study Subject and any
data the
corresponding medical records and which

which is contained in
allow the identification of a potential or
Study Subject (which for the
avoidance of doubt shall remain the

actual

personal property of the Study Subject and
subject to medical confidentiality); and/or
(c) based on, derived from or developed
with the help or use of any or all of the
data and information referred to in
Articles 6.1(a) and 6.1(b), including, for the
doubt, all data
information related to Study, Study Drug

avoidance of and
and Sponsor's research and development
programme in the Study Drug.

Non-disclosure _and Non-use. Service
shall

accessible any Confidential Information to

Provider not disclose or make
Services Provider Staff, or other of its

employees, contractors or other
individuals or entities, and shall not use
any Confidential Information, except to
the extent necessary for the performance
of the Agreement or explicitly permitted
by Julius Clinical in writing
("Representatives"). In any event, Service
shall that all

Representatives to which any Confidential

Provider ensure
Information is disclosed, or with access to
Confidential Information, fully comply with
the obligations set forth in this Article 6
and shall, where necessary, impose upon
such Representatives by way of written
agreement confidentiality, non-disclosure
and non-use terms no less stringent than
those set forth in this Article 6.

Exceptions. The obligations set forth in
Article 6.2 do not apply to Confidential
Information:

that is or becomes part of the public

6.2

6.3

(a)

Confidential

Klinického hodnoceni a koneénych zprav,

s vyjimkou jednotlivych zdravotnich
anamnéz jakéhokoli potencidlniho nebo
skute¢ného Subjektu hodnoceni a vsech
udaja obsazenych v odpovidajicich
zdravotnich zaznamech, které umoZnuji
identifikaci
skutec¢ného Subjektu hodnoceni (které pro

potencidlniho nebo
vylouceni pochybnosti zlstanou osobnim
Subjektu
a podléhaji l1ékarskému tajemstvi); a/nebo

vlastnictvim hodnoceni
(c) vychazejici, odvozené nebo vyvinuté
z jakychkoliv idajl a informaci uvedenych
v ¢lancich 6.1(a) a 6.1(b), pro vylouceni

pochybnosti  vietné vsech udaja
ainformaci tykajicich se Klinického
hodnoceni, Hodnoceného |éCivého
pfipravku a Zadavatelova programu

vyzkumu a vyvoje Hodnoceného lécivého
pfipravku.
Poskytovatel

Nezverejnéni a nepoufiti.

sluzeb nezvetejni ani nezptistupni zadné
DUvérné informace svému personalu ani
jinym svym zaméstnancim, dodavatellim
nebo jinym fyzickym nebo prdvnickym
osobdm a nebude pouZivat Zzadné DOvérné
informace, pouze v mife potifebné pro
plnéni Smlouvy nebo vyslovné pisemné
spolecnosti  Julius  Clinical
V kazdém

Poskytovatel sluzeb zaruluje, Ze vsichni

povolené

(,Zastupci®). pfipadé
Zastupci, jimz budou poskytnuty jakékoli
ktefi
k Davérnym informacim pfistup, budou

Davérné informace nebo maji

zcela plnit stanovené
v Clanku 6,

témto svym Zastupclm formou pisemné

povinnosti

avpripadé potreby ulozi

smlouvy povinnosti dveérnosti,

nezvefejnovani  anepouzivani,  které
nejsou méné prisné, nez jsou ty stanovené
v tomto Clanku 6.

Vyjimky. Povinnosti uvedené v Cldnku 6.2
se nevztahuji na Dlvérné informace:

které nebo se

jsou stanou verejné
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(b)

()

(d)

6.4

(a)

6.5
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domain other than as a result of a
disclosure by the Service Provider or
Representatives; or

if and after it

Provider by a third party not acting on

is disclosed to Service

behalf of Julius Clinical and/or Sponsor,
provided that such third party is entitled to
disclose such Confidential Information to
Service Provider and does so without
obligating Service Provider not to disclose
or use it and without breach of obligations
to Sponsor or Julius Clinical; or

which, as can be demonstrated by Service

Provider’s prior written records, was
known by Service Provider before it is
generated, received, obtained or granted
access to as described in Article 6.1(a) and
(b) above.

which, as can be demonstrated by Service
records,

Provider’s written

contemporaneously made, have been
independently developed, without breach
of this Agreement and/or use of or access
to any Confidential Information.

law. Service

Disclosure required by

Provider is explicitly allowed, in derogation
6.2 and 6.3,
Confidential Information:

of Articles to disclose
to the extent required by law to be
disclosed, for the
with

provided that, to the extent possible,

sole purpose of

complying such  requirement,

Service Provider informs Julius Clinical

prior to such disclosure and upon request

from Julius Clinical and/or Sponsor,

reasonably cooperates with Julius Clinical

to seek appropriate measures
safeguarding such Confidential
Information.

Confidential status. Disclosure under

Article 6.4 shall not release Confidential

Information from its confidential status

(b)

(c)

(d)

6.4

6.5

Confidential

pfistupnymi jinak neZ nasledkem jejich
zverejnéni Poskytovatelem sluzeb nebo
Zastupci; nebo

jestlize a poté co budou Poskytovateli
sluzeb predany nékterou treti stranou

neplsobici jménem spolecnosti Julius
Clinical a/nebo Zadavatele, za
predpokladu, Ze tato treti strana je

k pfedani takovych Dlvérnych informaci
Poskytovateli sluzeb opravnéna a Cini tak,
aniz by Poskytovatele sluzeb zavazovala
k jejich nezverejiovani nebo nepouzivani
a aniz by porusovala zdvazky k Zadavateli
nebo spolecnosti Julius Clinical; nebo

které byly Poskytovateli sluzeb znamy
predtim, nez byly vytvofeny, obdrieny,
ziskany nebo k nim byl povolen pfistup, jak
je popsano v Clanku 6.1(a) a (b) vyse, coi
lze zpredchozich pisemnych zaznami
Poskytovatele sluzeb prokazat;

byly
poruseni této

které byly vytvofeny soubéiné,
vyvinuty nezavisle, bez
Smlouvy a/nebo pouZiti nebo pfistupu

k jakymkoli Davérnym informacim, coz lze

z pfedchozich pisemnych zdznam(
Poskytovatele sluzeb prokazat.
Zverejnéni poZadované zakonem.

Poskytovateli sluzeb je vyslovné povoleno
jako vyjimka z ¢lank( 6.2 a 6.3 poskytnout
Davérné informace:

vrozsahu, nakolik jejich zvefejnéni
vyzaduje zdkon, a to zjediného dlvodu,
totiz aby se tomuto pozadavku vyhovélo,
za predpokladu, Ze nakolik je to mozné,
uvédomi Poskytovatel sluzeb pred timto
zverejnénim spolecnost Julius Clinical a na
vyzadani spolecnosti Julius Clinical a/nebo
Zadavatele bude se spolecnosti Julius
Clinical primérené spolupracovat na
vhodnych opatfenich k zabezpeceni téchto

Davérnych informaci.

Davérny charakter. Zverejnéni
Clanku 6.4

Davérnych informaci a nebude opraviiovat

podle

neméni davérny charakter
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6.6

and shall not entitle Service Provider to

any other disclosure.

Property. All Confidential Information is

(or shall become where it is not yet) the

exclusive property of Julius Clinical and/or

Sponsor in accordance with Julius Clinical

and Sponsor’s mutual agreements.

Intellectual Property

7.1

7.2

Background [IP. All intellectual
property rights owned by or
licensed to a Party (a) prior to the
Effective Date or (b) during the
term of the Agreement but
otherwise outside the scope of the
Agreement or Protocol
(“Background IP”) are and shall
remain the property of such Party.
Notwithstanding the above, Julius
Clinical and Sponsor shall have,
and are hereby granted, a non-
exclusive, irrevocable, freely
transferrable, perpetual,
worldwide, royalty-free license,
together with the right to grant
sublicenses through all tiers, to
use Service Provider’s Background
IP in conjunction with the
Developments, Confidential
Information and the commercial
use by Julius Clinical, Sponsor
and/or their respective affiliates or
third party contractors of the
subject matter of this Agreement
and the Protocol, and further
exploitation of Study Drug,
including commercialization of the
Study Drug.

Developments. Service Provider

agrees, and shall cause Services
Provider Staff to agree, that all
works, inventions, developments,
discoveries, innovations and/or all
similar creations, which are made,
created, developed, conceived or
reduced to practice by Service
Provider and/or Services Provider
Staff as a result of the Services or

6.6

Confidential

Poskytovatele sluzeb kjakymkoli jinym
zverejnénim.

Vlastnictvi. VSechny Dlvérné informace
jsou (nebo se stanou, pokud jesté nejsou)
vyluénym vlastnictvim spole¢nosti Julius
Clinical a/nebo Zadavatele v souladu se
vzajemnymi dohodami mezi spolecnosti
Julius Clinical a Zadavatelem.

Dusevni vlastnictvi
7.1 Zakladni dusevni vlastnictvi.

Veskera prava dusevniho
vlastnictvi, kterd jsou vlastnictvim
Smluvni strany nebo k nimz
Smluvni strana ziskala licenci (a)
pfed Datem ucinnosti nebo (b)
béhem doby trvani Smlouvy, jinak
vSak mimo rozsah Smlouvy nebo
Protokolu (dale jen ,Zakladni
dusevni vlastnictvi“), jsou a nadale
zUstavaji vlastnictvim této Smluvni
strany. Bez ohledu na wvyse
uvedené spolecnost Julius Clinical
a Zadavatel maji a je jim timto
udélena nevyhradni,
neodvolatelna, volné prevoditeln3,
trvald, celosvétova, bezplatna
licence, spolu s pradvem udélovat
podlicence na vSech Urovnich, na
vyuzivani Zakladniho dusevniho
vlastnictvi Poskytovatele sluzeb ve
spojeni s Vysledky  vyvoje,
Davérnymi informacemi a
komercnim vyuzZivdnim predmétu
této Smlouvy a  Protokolu
spolec¢nosti Julius Clinical,
Zadavatelem, pfipadné také jejich
prislusnymi pfidruzenymi
spole¢nostmi  nebo  externimi
dodavateli, a s dalSim vyuZivdnim
Hodnoceného |écivého pripravku
véetné jeho komercializace.

7.2 Vysledky  vyvoje.  Poskytovatel

sluzeb souhlasi stim — a stejny
souhlas zajisti u svého personalu —,

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL Page 11 of 66
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the performance of the
Agreement (“Developments”) are
considered “work made for hire”
for the benefit of Sponsor and are,
shall vest in or will otherwise
become the exclusive property of
Sponsor, with the inclusion of any
intellectual property rights
pertaining to such Developments
and the respective rights to
register or apply for such
intellectual property rights, as they
may exist anywhere in the world.
Parties furthermore agree that
where Developments are not
legally qualifiable as “work made
for hire”, Service Provider shall
ensure that any documents are
executed, and acts are performed
by Service Provider and/or
Services Provider Staff as are
necessary for the assignment of
the property of such
Developments to Sponsor
(“Support”). Notwithstanding the
foregoing, the Parties agree that
the amounts due by Julius and
Sponsor under the Agreement for
the conduct of the Services by
Service Provider constitute full and
sufficient consideration for the
creation, development, conception
or reduction to practice of any
Developments by Service Provider
and/or Services Provider Staff.
Therefore, neither Julius Clinical
nor Sponsor is liable for any
additional payments to Service
Provider and/or Services Provider
Staff for Developments coming
into existence or Support. Service
Provider shall, and shall cause
Services  Provider  Staff, to
promptly disclose to Sponsor and
Julius  Clinical any and all

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Confidential

Ze vSechna dila, vyndlezy, vysledky
vyvoje, objevy, inovace a podobné
vytvory, které Poskytovatel sluzeb
a/nebo jeho persondl ucini,
vytvori, vyvine, koncipuje nebo
uvede do praxe jako duasledek
poskytovani Sluzeb nebo
provadéni této Smlouvy (dale jen
,Vysledky vyvoje”), budou
povazovany za ,prdci na zakdzku“
pro Zadavatele a budou vyhradnim
vlastnictvim Zadavatele, budou
prevedeny do jeho vyhradniho
vlastnictvi ¢i se jinak stanou jeho
vyhradnim vlastnictvim, ato
véetné vSech prav dusevniho
vlastnictvi s témito Vysledky
vyvoje spojenych a opravnéni si
tato prdva dusevniho vlastnictvi
zaregistrovat nebo je pfihlasit, jak
mohou kdekoliv ve svété existovat.
Dale se Smluvni strany dohodly, Ze
pokud Vysledky vyvoje nelze jako
Lpraci  na  zakdzku“  pravné
kvalifikovat, postara se
Poskytovatel sluzeb o to, aby byly
vypracovany potiebné dokumenty
a on a/nebo jeho personal provedli
vSechny ¢innosti potrebné
k prevedeni  vlastnictvi téchto
Vysledkl vyvoje na Zadavatele
(,Podpora“). Prfes to, co je
uvedeno vyse, se strany dohodly,
Ze Castka, kterou jsou spolecnost
Julius  Clinical and Zadavatel
povinni  vyplatit podle této
Smlouvy za poskytovani Sluzeb ze
strany Poskytovatele sluzeb
predstavuje Uplnou a dostacujici
odménu za vytvoreni, vyvoj, nebo
koncipovani Vysledkd vyvoje nebo
jejich uvedeni do praxe
Poskytovatelem sluzeb a/nebo
jeho personalem. Spolecnost Julius
Clinical ani Zadavatel nebudou
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8.

9.

10.

Developments and all supporting
and information

the

documents
related to concerning

Development(s).

Publication

8.1 Right to Publish. Service Provider

shall not publish or present any
results of the performance of the
Services hereunder.

Data Protection
9.1 Compliance. Service Provider shall,
shall

Provider Personnel shall, at all

and ensure that Service
times comply with the applicable
the
protection of personal data. The

laws and legislations on
personal data processing to be
performed under this Agreement
will be carried out in conformity
with the terms of this Agreement,
the Data Processing Agreement
attached as Appendix lll (“Data
Processing Agreement”) and in
compliance with Applicable Laws
and Regulations, including
Standard Contractual Clauses, as

attached in Appendix IV.

Term and Termination

10.1 Term. The Agreement is effective as of the

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Effective  Date, that this
Agreement is duly executed by all Parties.

provided

It shall remain in effect until the (i)

completion of all Service Provider’s

obligations under the Agreement expected

8.

9.

10.

Confidential

tedy povinni zaplatit Poskytovateli
sluzeb ani jeho persondlu za vznik
Vysledku vyvoje ani za Podporu

zadnou dalsi finanéni odménu.
Poskytovatel  sluzeb  vSechny
Vysledky vyvoje, veskerou
souvisejici podkladovou
dokumentaci a informace
neprodlené predd spolecnosti

Julius Clinical a Zadavateli a zajisti,
aby totéz ucinil i jeho personal.

Doba trvani a ukonceni

8.1 Pravo na publikovdni. Poskytovatel

sluzeb nesmi publikovat ani

zadné vysledky
Sluzeb podle této

prezentovat
poskytovani
Smlouvy.

Ochrana dat

9.1 DodrZovani predpist. Poskytovatel

sluzeb je povinen za vsech
okolnosti dodrZovat platné zakony
a legislativu tykajici se ochrany
osobnich udaji a musi zajistit, aby
tak Cinili i jeho Zaméstnanci.
Zpracovani osobnich udajl, které
ma byt provddéno podle této
bude

podminkami

Smlouvy, provadéno v

souladu s této

Smlouvy, Dohody o zpracovani
osobnich udaju, ktera tvofi Prilohu
Il (dale jen ,Dohoda o zpracovani
osobnich udaju“), a v souladu s
Platnymi pravnimi predpisy vcetné
Standardnich smluvnich dolozek,

jak jsou uvedeny v Pfiloze IV.

Doba trvani a ukoncéeni

10.1 Doba trvani. Smlouva nabyva ucinnosti k

bude radné

stranami.

Datu
podepsana vsemi

ucinnosti, pokud

Smluvnimi
Smlouva zUstava v Gcéinnosti do (i) splnéni

vSsech povinnosti Poskytovatele sluZeb,

které  vyplyvaji z této  Smlouvy
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10.2

(a)

(b)

10.3

10.4

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

on August 30, 2024 or (ii) termination or
expiration of the CTA or (iii) termination of
the Agreement in accordance with this
Article 10.

Early Termination by any Party. Any Party
this Agreement
immediately by written notice to the other

may terminate

Parties:

in the event that any of the other Parties is
in breach of its obligations under the
Agreement and fails to remedy such
breach within thirty (30) days of a written
notice; or

if the other Parties become or are declared
insolvent or a petition in bankruptcy has
been filed against a Party or if one of the

Parties is dissolved;

in the event of the occurrence of one of
the situations described in Article 13.3
(Force Majeure) and its continuance for
sixty (60) consecutive days.

Termination by Sponsor or Julius Clinical.
Without prejudice to Article 10.2 and in
addition to the reasons for termination
listed therein, Sponsor or Julius Clinical

may terminate this Agreement in writing
at any time for any reason upon a thirty
(30) days written notice. In such case,
Sponsor and Julius Clinical shall confer
with the Service Provider on the proper
wind-down or hand-over of the Services
activities as applicable.

Effects of Receipt of Notice. Upon receipt

of notice of termination from Sponsor or
shall
immediately cease the performance of the

Julius Clinical, Service Provider

Services, cancel all cancellable expenses
and minimise further costs.

10.2

(b)

(c)

10.3

10.4

Confidential

s o¢ekdavanym datem ukonceni 30. srpna
2024, nebo (ii) ukonceni nebo vyprseni
platnosti CTA nebo (iii) ukonceni Smlouvy v
souladu s timto Clankem 10.

kteroukoli ze

Predcéasna vypoved

Smluvnich stran. Kterakoli ze Smluvnich
stran

mlzZe tuto Smlouvu vypovédét
predcasné pisemnym ozndmenim ostatnim
Smluvnim stranam:

v pfipadé, 7e kterakoliv Smluvni strana
porusuje své povinnosti podle Smlouvy
ado tficeti (30) dni
upozornéni nezjednd napravu takového

od pisemného

poruseni;
pokud se Smluvni strany dostanou do
platebni  neschopnosti nebo budou
prohlaseny platebné neschopnymi nebo
byl na nékterou znich poddn ndvrh na
prohlaseni konkurzu, nebo pokud je
néktera z nich zrusena;

pokud

popsanych v Clanku 13.3

nastane nékterd ze situaci

(Vyssi moc)
a tento stav potrva Sedesat (60) souvislych
dni.

Vypovézeni

Zadavatelem nebo

spolec¢nosti Julius Clinical. Aniz by byl

dotéen ¢lanek 10.2, a kromé dlvodl pro

ukonfeni vném uvedenych mize
Zadavatel nebo spolec¢nost Julius Clinical
tuto kdykoliv

dlvodu vypovédét na zadkladé pisemné

Smlouvu z jakéhokoliv
vypovédi s vypovédni Ihitou v délce tficeti
(30) dnU. V takovém pripadé se Zadavatel
a spolecnost Julius Clinical musi
dohodnout s Poskytovatelem sluzeb na
fadném ukonceni nebo pfipadné predani
¢innosti souvisejicich se Sluzbami.

U&inky Po

oznameni o ukonceni/vypovédi

oznameni. prijeti
od

Zadavatele nebo spolecnosti Julius Clinical

prijeti

zastavi Poskytovatel sluzeb okamzité

poskytovani sluzeb, ukonéi vSechny

zrusitelné vydaje a bude minimalizovat
dalsi naklady.
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10.5 Surviving Obligations. Without prejudice to

(a)

(b)

()

11.

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Article 10.4, in the event of expiry or early
termination of this Agreement:
shall

cooperate with Julius Clinical and Sponsor,

Service  Provider reasonably
as applicable, in the proper winding down
of the Services, and to promptly return

and transfer any and all Confidential

Information and other information,
documents which, by virtue of this
Agreement or otherwise, are or will

become the property of or shall be
transferred into the possession of Julius
Clinical and/or the Sponsor; and

Julius Clinical shall pay any outstanding
amounts due to Service Provider by virtue
of the Agreement and actually and
necessarily incurred expenses for services
to be provided up to the date of the expiry
or termination of this Agreement. The
Service Provider shall, or shall ensure that
shall, refund

Payee promptly

payments made

any
in advance by Julius
Clinical or Sponsor for work not completed
or that are not due or are unearned at
such date under the Agreement; and

the obligations set forth in Articles 10.5(a)
10.5(b) the
termination of the Agreement until they

and survive expiry or
are fully complied with. Service Provider’s
obligations set forth in Articles 2.1(g), 2.1
(i), 3.1(d), 3.1(f), 5 6, 7, this Article 8.5 (c),
9.1, 10 and Article 11 survive the expiry or
termination of this Agreement indefinitely.

Limitation of Liability
11.1 To the extent permitted by law
and except as otherwise provided
in this Agreement, Parties agree
that Julius Clinical shall not be

liable under any theory of law for

10.5

(b)

(c)

11.

Confidential

Ptretrvdvajici zdvazky. Aniz by byl dotéen
¢lanek 10.4, v pfipadé
predc¢asného ukonceni této Smlouvy:

vyprseni nebo
Bude Poskytovatel sluzeb se spolecnosti
Julius Clinical a Zadavatelem podle situace
fadném

pfiméfené spolupracovat na

ukonéeni Sluzeb a neprodlené vrati
dalsi

informace, dokumenty, , které ve smyslu

veskeré DUvérné informace a
této Smlouvy nebo jinak jsou nebo se

stanou vlastnictvim spole¢nosti Julius
Clinical a/nebo Zadavatele nebo budou

prevedeny do jejich drzeni.

Spolecnost Julius Clinical zaplati vSechny
zbyvajici  ¢astky dluzné Poskytovateli
sluzeb podle této Smlouvy a skutecné a
nezbytné vynaloZené naklady na sluzby,
které budou poskytnuty do data vyprseni
nebo ukonceni této Smlouvy. Poskytovatel
sluzeb vrati nebo zajisti, aby Prijemce
vratil, zadlohové
platby,
nebo Zadavatel zaplati za préci, kterd

neprodlené vsechny

které spole¢nost Julius Clinical

nebude dokoncéena, nebo které nebudou
splatné nebo na né nebude k takovému
datu podle Smlouvy narok na zakladé
provedené prace.

Povinnosti uvedené v ¢l. 10 odst. 5 pism.
(a) a (b) budou pretrvavat i po vyprseni
dokud
nebudou v Uplnosti splnény. Povinnosti

nebo ukoncéeni této Smlouvy,
Poskytovatele sluzeb vyjmenované v ¢l. 2
odst. 1 pism. (g) a (i), ¢l. 3 odst. 1 pism. (d)
a(f), ¢l. 5, 6, 7, tomto ¢l. 8 odst. 5 pism.
(c), ¢l. 9 odst. 1, ¢l. 10 a ¢l. 11 budou platit
i po vyprseni nebo ukonceni této Smlouvy
trvale.

Omezeni odpovédnosti

11.1  Vrohsahu, nakolik to povoluje

zakon a neni-li Smlouvou dano
jinak, se Smluvni strany dohodly,
Clinical

Ze spolecnost Julius
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or in connection with Study Drug,
the Protocol, the Equipment, or
information  provided related
thereto, or the Sponsor and
Service Provider’s participation in
the Study,

damages resulting from a breach

except for direct

by Julius Clinical’s obligations
under this Agreement. To the
extent permitted by law, Parties
agree that Service Provider shall
not be liable under any theory of
law for or in connection with Study
Drug, the Protocol, or information
provided related thereto, or the

Sponsor and Julius Clinical’s
participation in the Services,
except for direct damages

resulting from a breach by Service
Provider’s obligations under this

Agreement. This provision is

without prejudice to any
obligations of Sponsor which may
exist by law or under this
Agreement or separate

agreements to which Sponsor is a

party.
Sponsor__Responsibility. Sponsor

will indemnify, defend and hold
harmless Service Provider and
Service Provider Personnel
(“Service Provider Indemnitee(s)”)
for any losses, costs, expenses or
damages finally awarded by court
order or finally paid in settlement
or judgment (including reasonable
attorney’s fees) (“Losses”)
incurred by an Service Provider
Indemnitee arising from any third
party claim based upon (a) the
bodily injury or death to a Study
Subject, which bodily injury or
death was directly caused by (i)
the Study Drug used in strict

accordance with the Protocol and

11.2

Confidential
neponese podle zadného
zakonného ustanoveni
odpovédnost v souvislosti
s Hodnocenym [éCivym

pfipravkem, Protokolem,

Vybavenim nebo informacemi
vtomto ohledu poskytnutymi ani
za  ucast Zadavatele nebo
Poskytovatele sluzeb na Klinickém
hodnoceni, ledaze se bude jednat
o pfimou Skodu v dasledku toho,
Zze spolecnost Julius  Clinical
porusila své povinnosti podle této
Smlouvy. Vrozsahu, nakolik to
povoluje zakon, se Smluvni strany

dohodly, Ze Poskytovatel sluzeb

neponese podle zadného
zakonného ustanoveni
odpovédnost v souvislosti
s Hodnocenym [é¢ivym

pfipravkem, Protokolem nebo

informacemi  vtomto  ohledu
poskytnutymi  ani za  Ucast
Zadavatele nebo spolecnosti Julius
Clinical na Sluzbach, ledaze se
bude jednat o pfimou Skodu
v dUsledku toho, Ze Poskytovatel
sluZzeb porusil své povinnosti podle
této Smlouvy. Timto ustanovenim
nejsou nijak dotéeny Zadné
pfipadné povinnosti Zadavatele
podle zdkona nebo podle této
Smlouvy nebo podle samostatnych

smluyv, jejichz je smluvni stranou.

Odpovédnost Zadavatele.
Zadavatel odskodni, bude hdjit a
zprosti odpovédnosti
Poskytovatele sluzeb a jeho
Zameéstnance (dale jen
,0dskodnované osoby
Poskytovatele sluzeb”) v
souvislosti se vSemi ztratami,

naklady, vydaji nebo Skodami
pravomocné pfiznanymi soudnim
rozhodnutim nebo pravomocné
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this Agreement during the course
of the Study, or (ii) the
performance of any procedure
required by the Protocol that
would not have been performed
but for such the Study Subject’s
participation in the Study that was
performed in accordance with the
Protocol and this Agreement; (b)
third-party intellectual property
infringement with respect to use
of the Study Drug in accordance
with the Protocol; or (c) the gross
negligence or willful malfeasance
of Sponsor. Sponsor will not
indemnify, defend or hold
harmless Service Provider
Indemnitees for Losses to the
extent such Losses arise out of: (x)
any material failure of an Service
Provider Indemnitee to conduct
the Study in accordance with the
Protocol, the terms of this
Agreement or any Applicable Laws
and Regulations; (y) the
negligence, recklessness or willful
misconduct on the part of any
Service Provider Indemnitee; or (z)
a material breach of any of the
Service Provider’s representations,
certifications, or obligations under
this Agreement or Protocol.

Service Provider Responsibility.

Service Provider will indemnify,
defend and hold harmless Sponsor
and its affiliates and their
respective officers, agents,
employees and representatives,
including Julius Clinical (“Sponsor
Indemnitee(s)”) for any Losses
incurred by a Sponsor Indemnitee
arising from any third party claim
based upon: (a) any material
failure of a Service Provider
Indemnitee to perform the

Confidential

vyplacenymi v ramci vyrovnani
nebo rozsudku (vCetné
primérenych nakladd na pravni
zastoupeni) (dale jen ,Ztraty“),
které vzniknou Odskodriovanym
osobam Poskytovatele sluzeb v
disledku jakéhokoli naroku treti
strany zaloZzeného na (a) ublizeni
na zdravi nebo Umrti Subjektu
hodnoceni pfimo zplsobenych (i)
Hodnocenym lécivym pfipravkem
pouzitym v prlbéhu Klinického
hodnoceni v pfisném souladu s
Protokolem a touto Smlouvou,
nebo (ii) provedenim jakéhokoli
postupu vyzadovaného
Protokolem, ktery by nebyl
proveden, pokud by se takovy
Subjekt  hodnoceni  neucastnil
Klinického hodnoceni, které bylo
provedeno v souladu s Protokolem
a touto Smlouvou; (b) poruseni
dusevniho vlastnictvi tfeti strany v
souvislosti s pouzitim
Hodnoceného léCivého pfipravku v
souladu s Protokolem; nebo (c)
hrubé nedbalosti nebo umysiném
zavinéni Zadavatele. Zadavatel
Odskodrované osoby
Poskytovatele sluzeb neodsSkodni,
nebude je hajit ani je nezprosti
odpovédnosti, pokud tyto Ztraty
vznikly v dlsledku: (x) jakéhokoli
zavazného selhdni Odskodrované
osoby Poskytovatele sluzeb pfi
provadéni Klinického hodnoceni v
souladu S Protokolem,
podminkami této Smlouvy nebo
jakymikoli ~ Platnymi  pravnimi
predpisy; (v)
lehkomyslnosti nebo Umysiného

nedbalosti,

nespravného jednani ze strany
Odskodriované osoby
Poskytovatele sluzeb; nebo (z)
zavazného poruseni jakychkoli
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Services in accordance with the
terms of this Agreement or any
Applicable Laws and Regulations;
(b) the negligence, recklessness or
willful misconduct on the part of
any Service Provider Indemnitee;
(c) a material breach of any of the
Service Provider’s representations,
certifications or obligations under
this Agreement or Protocol.
Service Provider will not be
responsible for Losses to the
extent such Losses arise out of: (i)
any failure of a Sponsor
Indemnitee to act in accordance
with the terms of this Agreement
or any Applicable Laws and
Regulations; or (ii) the negligence,
recklessness or willful misconduct
on the part of any Sponsor
Indemnitee.

Indemnification  Process. Each

indemnified Party will provide the
indemnifying Party with prompt
written notice of any third party
claim for which indemnification is
sought. The indemnifying Party
shall have sole control over the
defense and settlement of any
third party claim provided it does
so diligently, in good faith, and
using reasonably experienced
counsel with expertise in the
relevant field, and the indemnified
Party will reasonably cooperate in
the defense of such a claim. The
indemnified Party will not settle
any third party claim against it
without the indemnifying Party’s
which
consent shall not be unreasonably
withheld. The indemnified Party

may, at its own expense, seek the

prior written consent,

advice of independent Ilegal

counsel.

11.3

Confidential

prohlaseni, osveédceni nebo
povinnosti Poskytovatele sluzeb

vyplyvajicich z této Smlouvy nebo

Protokolu.
Odpovédnost poskytovatele
sluZeb. Poskytovatel sluzeb

odskodni, bude hajit a zprosti
odpovédnosti Zadavatele a jeho
pfidruzené spolecnosti a jejich
prislusné vedouci  pracovniky,
zprostiedkovatele, zaméstnance a
zastupce, véetné spolecnosti Julius
Clinical (,Odskodriované osoby
Zadavatele”), v souvislosti se
vSemi ztratami, které vzniknou
Odskodnovanym osobdm
Zadavatele v dusledku jakéhokoli
naroku treti strany zalozeného na:
(a) jakémkoli zavainém selhani
osoby

sluzeb pfi

Odskodriované
Poskytovatele
poskytovani Sluzeb v souladu s
podminkami této Smlouvy nebo
jakymikoli ~ Platnymi  pravnimi
predpisy; (b)
lehkomyslnosti nebo Umysiného

nedbalosti,

nespravného jednani ze strany
osoby
Poskytovatele sluzeb; (c) zdvainém

Odskodriované

poruseni jakychkoli prohlaseni,
osvédceni nebo povinnosti
Poskytovatele sluZzeb vyplyvajicich
z této Smlouvy nebo Protokolu.
Poskytovatel sluzeb nenese
odpovédnost za ztraty, pokud tyto
ztraty vzniknou v dusledku: (i)
jakékoliv selhani Odskodriované
osoby Zadavatele pfi jednani v
souladu s podminkami této
Smlouvy nebo Platnymi pravnimi
predpisy; nebo (ii) nedbalosti,
lehkomyslnosti nebo Umysiného
nespravného jednani ze strany
kterékoliv Odskodriované osoby

Zadavatele.
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Insurance

Insurance. Each Party will maintain general
and professional liability insurance, with a
financially sound and reputable insurer, in
an amount that will be adequate to cover
its obligations under this Agreement and in
accordance applicable by law and
generally acceptable industry standards,
and, upon request each Party shall provide
to the other Party a certificate of insurance
showing that such insurance is in place.
Parties ensure that insurance premiums
are duly paid in order to avoid any
suspensions of the concerning insurance
policies. The such

receipt of any

12.
121

Confidential
11.4  Proces odskodnovani. Kazda
odskodnovand Smluvni strana

neprodlené poskytne odskodnujici
Smluvni strané pisemné oznameni
o jakémbkoli naroku treti strany, na
zakladé kterého je odskodnéni
Odskodnujici
Smluvni strana bude mit vyhradni

pozadovano.

kontrolu nad obhajobou a
vyporadanim kazdého naroku treti
strany za predpokladu, Ze tak bude
¢init peclivé, v dobré vire a s
vyuzitim pfimérené zkuSeného
pravniho poradce s odbornymi
znalostmi v daném oboru, pficemz
odskodriovana Smluvni strana
bude pfi obhajobé

naroku pfimérené spolupracovat.

takového

Odskodriovana Smluvni strana

nevyporadd zddny ndrok treti
strany, ktery byl proti ni vznesen,
bez

predchoziho pisemného

souhlasu  odskodfujici  Smluvni

strany, priCemz tento souhlas
nesmi byt bezdlvodné odepren.
Odskodniovana Smluvni strana si
mlzZe na své vlastni naklady

vyzadat radu od nezdvislého

pravniho poradce.

Pojisténi

Pojisténi. Kazda Smluvni strana bude mit
uzaviené pojisténi obecné a profesni
odpovédnosti u financné spolehlivé a
renomované pojistovny ve vysi, ktera
bude pfimérena k pokryti jejich povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a ktera bude v
souladu s platnymi zakony a obecné

prijatelnymi prdmyslovymi normami, a
kazda Smluvni strana je povinna predlozit
druhé

potvrzeni o pojisténi prokazujici, Ze toto

na vyzadani Smluvni  strané

pojisténi bylo uzavieno. Smluvni strany
zajisti radné placeni pojistného, aby se
jakymbkoli

predeslo pozastavenim
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documentation by either Party and its
failure to request a prolongation, increase
or other change in its insurance coverage
shall not constitute an acceptance of a
limitation of the other Party’s liability
under this Agreement.

General Provisions
Independent Contractors. Nothing in the

Agreement shall be interpreted as creating
an employment relationship, principal and
agent relationship, between Service
Provider on the one hand and Sponsor
and/ or Julius Clinical on the other hand.
Accordingly Service Provider shall not
enter into any agreement in Sponsor’s
and/or Julius Clinical’s name or shall
otherwise purport to act as Sponsor’s

and/or Julius Clinical’s agent.

Force Majeure. In the event that it is

objectively impossible for

perform or comply with all or some of its

a Party to

obligations under the Agreement due to a
cause beyond such Party’s reasonable

control, such Party is excused from
complying with the respective obligations
while such impossibility continues to exist.
The Party invoking such impossibility shall
as soon as reasonably possible inform the
other Parties of the impossibility and the

cause of such.

Entire Agreement and Amendments. This

Agreement, including the recitals and any
addenda,
exhibits thereto, constitutes the entire

appendices, attachments or

Agreement between the Parties, and
replaces and supersedes all previous oral
and written representations  and
agreements, regarding the subject-matter
of the Agreement. Any amendments or
modifications to the Agreement are only

valid and binding if they are reduced to

13.
13.1

13.2

13.3

Confidential

Obdrzeni jakékoli
kteroukoli  ze

pfislusnych pojistek.
takové  dokumentace

Smluvnich stran a nepozaddani o
prodlouZeni, navySeni nebo jinou zménu v
pojistném  kryti nepredstavuje pfijeti
jakéhokoli omezeni odpovédnosti druhé

Smluvni strany podle této Smlouvy.

Vseobecna ustanoveni
Nezavisli dodavatelé. Nic v této Smlouvé

nebude  vyklddéno jako  vytvéreni
zaméstnaneckého vztahu nebo vztahu
zastupovaného a zastupujiciho mezi
Poskytovatelem sluzeb na jedné strané a
Zadavatelem a/nebo spoleénosti Julius
Clinical na strané druhé. V souladu s tim.
poskytovatel

jménem Zadavatele

Zadnou
a/nebo
spolecnosti Julius Clinical, ani se nebude

sluzeb neuzavie

smlouvu

chovat jako zastupce Zadavatele a/nebo
spole¢nosti Julius Clinical.

VySSi moc. V pfipadé, Ze nebude pro
nékterou Smluvni stranu objektivné
mozné plnit nebo dodrZovat vSechny nebo
nékteré povinnosti podle této Smlouvy
z pfi¢in prekracujicich rozumnou kontrolu
této Smluvni strany, bude této Smluvni
strané prominuto dodrZovani takové
povinnosti, dokud bude tato nemoZnost
nadale existovat. Smluvni strana, ktera se
bude

informovat ostatni Smluvni strany o této

vrve

dovolava této nemoznosti,

rozumné mozné.
Uplnd Smlouva a dodatky. Tato Smlouva,

véetné Uvodnich ustanoveni a veskerych
pfiloh, dodatkl, doplnéni nebo doplrikd,
pfedstavuje  Uplnou  Smlouvu  mezi
Smluvnimi stranami a nahrazuje vsechny
dohody

a smlouvy tykajici se predmétu Smlouvy.

pfedchozi  Ustni  a pisemné
Vsechny dodatky nebo Upravy Smlouvy

budou platné a zdvazné, pouze pokud

budou provedeny pisemné afadné
uzavieny povérenymi zastupci vSech
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the
authorized representatives of all Parties,

writing and duly executed by
except for certain changes in the Budget,
mutually agreeable to the Parties, in which
case Service Provider will be provided with
a Letter for the modification of the Budget
(“Budget Letter”).

Notices. Any notice, consent, request or
other = communication required or
permitted hereunder shall be made in
writing using the notice details specified
below and shall be deemed given if; (a)
delivered by a reputable overnight delivery
service, on the next business day after
being placed in the possession of such
service; or (b) by facsimile or e-mail, when
receipt is
received; or (c) by registered or certified
days the date

return requested,

electronic confirmation of

after
receipt

mail, three
postmarked,

postage paid.

If to Service Provider:

Fakultni nemocnice Plzen
Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzeri.
Centrum klinickych studii — XXX

If to Julius Clinical:

Julius Clinical

To the attention of: XXX
Broederplein 41-43

3703 CD Zeist, The Netherlands
notices@juliusclinical.com

CC:
Contract Support
contract.support@juliusclinical.com

If to Sponsor:
Cognition Therapeutics, Inc.

13.4

Confidential

Smluvnich stran, a to s vyjimkou urcitych
zmén v Rozpoctu, které jsou pro Smluvni
strany vzajemné pfrijatelné, pficemz
v takovém pftipadé Zdravotnické zatizeni a
obdrzi

Ozndmeni o zméné Rozpoctu (,0znameni

Hlavni  zkouSejici pisemné
o Rozpoctu“).

Ozndmeni. VSechna ozndmeni, souhlasy,
Zadosti nebo jind komunikace poZadované
nebo povolené podle této Smlouvy budou
ucinény pisemné s vyuzitim kontaktnich
Gdaji  uvedenych nize a budou
povaZovany za dorucené, pokud (a) jsou
dobré

povésti provadeéjici doruceni do druhého

doru¢eny dorucovaci sluzbou
dne, pak nasledujici pracovni den po
predani takové dorucovaci sluzbé; nebo
(b) jsou zasildny faxem nebo e-mailem,
pak ve chvili, kdy je obdrZeno elektronické
potvrzeni o prijeti; nebo (c) jsou zasilany
postou jako doporucenad zasilka nebo jako
zasilka s potvrzenim o doruceni, s
dorucenkou, vyplacené, pak tfi dny od

data na postovnim razitku.

Pokud je oznameni urceno Poskytovateli
sluZeb:

Fakultni nemocnice Plzen,
Benese 1128/13,301 00 Plzen.
Centrum klinickych studii — XXX

Edvarda

Pokud je oznameni urceno
spolecnosti Julius Clinical:
Julius Clinical

K rukam: XXX
Broederplein 41-43

3703 CD Zeist, Nizozemsko
notices@juliusclinical.com

V kopii:
Contract Support
contract.support@juliusclinical.com

Pokud je oznameni urceno Zadavateli:
Cognition Therapeutics, Inc.
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To the attention of: XXX
2403 Sidney St., Suite 261
Pittsburgh, PA 15203, USA
XXX

Waiver. A failure by a Party to insist upon
proper performance of this Agreement
shall not constitute, or be interpreted to
constitute, a waiver of its right to proper
performance by another Party.

Severability. In the event that any
provision of the Agreement is found by the
authority having jurisdiction over the
interpretation and enforcement of the
Agreement to be unenforceable under the
applicable law, such provision shall be
restructured or replaced by a provision so
it is enforceable under the applicable law,
but reflects the contents of the original
provision to the extent possible.

Assignment. Service Provider shall not

assign, delegate, subcontract or transfer

any of its rights, obligations or
performance under the Agreement
(“Transfer”)  without Julius Clinical’s

explicit prior written consent which may
be withheld or refused at Sponsor’s and/or
Julius Clinical’s discretion.

Conflicting Provisions. In the event of a

conflict between the terms of the Protocol
and the Agreement, the Protocol prevails
with respect to the description of the
Services conduct, Services procedures, all
and the
Agreement prevails with respect to all

medical and safety terms,

other terms, including but not limited to

terms related to compensation,

confidentiality, publication, intellectual
property and liability.
Use of Name. Service Provider will not use

Sponsor nor Julius Clinical’'s name in

13.5

13.6

13.7

13.8

13.9

Confidential

To the attention of: XXX
2403 Sidney St., Suite 261

Pittsburgh, PA 15203, USA
XXX

Zreknuti se prav. Pokud nékterda Smluvni

strana nebude trvat na fradném plnéni této
Smlouvy, nebude to predstavovat ani to
nebude vykladano jako zfeknuti se jejich
prav na pozadovani radného plnéni jinou
Smluvni stranou.
Oddélitelnost. V ptipadé, Ze organ, ktery
ma pravomoc vykladdat a vymdhat
Smlouvu, zjisti, Ze nékteré ustanoveni
Smlouvy je podle pfislusSného zdkona
nevymahatelné, bude toto ustanoveni
nebo nahrazeno
tak, aby bylo podle

pfislusného zadkona vymahatelné, ale aby

pfepracovano
ustanovenim

v co nejvétsim rozsahu odrazelo plvodni

ustanoveni.
Postoupeni. Poskytovatel sluzeb neni
opravnén postoupit, prenést, zajistit

prostfednictvim jiného dodavatele nebo
prevést jakékoliv ze svych prav, povinnosti

nebo plnéni podle této Smlouvy
(,,Postoupeni”) bez vyslovného
predchoziho pisemného souhlasu

spolecnosti Julius Clinical, ktery mlze byt
na zakladé rozhodnuti Zadavatele a/nebo
spolec¢nosti Julius Clinical odvolan nebo
odepren.

Konfliktni_ustanoveni. V pfipadé rozporu

mezi ustanovenimi Protokolu a Smlouvy
popis
Klinického hodnoceni, postupy Klinického

ma sohledem na provadéni

hodnoceni, vsechny lékarské a
bezpecnostni podminky pfednost Protokol
a s ohledem na vsechna ostatni ujednani,
zejména ujednani tykajici se odskodnéni,
ddvérnosti, publikaci, dusevniho
vlastnictvi a odpovédnosti ma prednost
tato Smlouva

Poskytovatel sluzeb

PouZivani jména.

nebude pouZivat jméno Zadavatele ani
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with
or

connection any publication
press

Sponsor or Julius Clinical's prior written

or

promotion release without

consent, as applicable.

13.10 Law_and Jurisdiction. The interpretation,

construction and performance of the
Agreement and the resolution of any
disputes relating hereto is governed by the
laws of the Czech Republic, without its
conflict of law provisions. Any disputes
shall be
resolved exclusively by the competent

relating to the Agreement

courts of the Czech Republic.

13.11 Decisive language version. This Agreement

is created in the English and Czech

language versions. In of any

discrepancy, the Czech language version

case

will be decisive.

13.12 Counterparts. This Agreement may be

executed in three or more counterparts,
each of which shall be deemed an original
and all of which shall together be deemed
to constitute one agreement. The Parties
agree that execution of this Agreement by
in high
quality PDF shall have the same legal force

qualified electronic signature

and effect as the exchange of agreements
with original signatures.

[The remainder of this page is left blank
intentionally]

13.10
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spolec¢nosti Julius Clinical v souvislosti s
Zzadnou publikaci, propagaci ani tiskovou

zpravou bez predchoziho pisemného

souhlasu Zadavatele nebo pfipadné

spole¢nosti Julius Clinical.

Rozhodné pradvo asoudni pfisluSnost.

Vyklad, chapani a pInéni Smlouvy a reseni
ridi

zakony Ceské republiky, pficem? jsou

vSech sporld sni souvisejicich se

vylouéena kolizni ustanoveni. VSechny

spory souvisejici se Smlouvou budou
Fedeny vyluéné pfisludnymi soudy Ceské
republiky.

13.11 Rozhodna jazykova verze. Tato Smlouva je

13.12 Stejnopisy.

vyhotovena v anglickém a ceském
jazykovém znéni. V pripadé jakéhokoli
rozporu bude rozhodujici ¢eskd jazykova
verze.

Tato Smlouva mUlze byt

vyhotovena ve tfech nebo Vvice
stejnopisech, z nichz kazdy je povazovan
za original, a vSechny spole¢né budou
povazovany za jednu Smlouvu. Smluvni
strany souhlasi stim, Ze uzavieni této
Smlouvy pomoci elektronického
kvalifikovaného podpisu ve formé PDF
vysoké kvality bude mit stejnou pravni silu
a ucinnost smluv

jako vyména

s originalnimi podpisy.

[Zbytek této strany je zamérné ponechdn
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IN WITNESS WHEREOF, the Parties hereto have
caused this Agreement to be executed in three
or more counterparts by their duly legally
authorized representatives. Parties acknowledge
and agree that each has read the Agreement and
agrees to be bound by the terms and conditions
hereof.

Service Provider / Poskytovatel sluzeb:

Confidential

A NA DUKAZ TOHO timto Smluvni strany
podepsaly tuto Smlouvu ve tfech nebo vice
stejnopisech  prostfednictvim fadné prdvné
zplnomocnénych zastupcl. Smluvni strany berou
na védomi a souhlasi stim, Ze si kazda z nich
precetla tuto Smlouvu a souhlasi s tim, Ze bude

vazana jejimi ustanovenimi.

Julius Clinical signing for and on behalf of itself
and for and on behalf of Sponsor / Spole¢nost

Julius Clinical jménem svym a jménem
Zadavatele:
Signature / Podpis Signature / Podpis
Name / Jméno Name / Jméno XXX

Title / Pozice

Place, Country /
Misto, zemé

Date / Datum

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Title / Pozice

Place, Countr
, . v/ Zeist, The Netherlands
Misto, zemé

Date / Datum
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APPENDIX I

A. Services

Pursuant to Article 1.1 of the Agreement, Service
Provider shall perform certain Local laboratory
services as necessary for the performance of the
Study in accordance with the Protocol, this
Agreement and CSF manual, including but not
limited to (“Services”):

set-up CSF sample analyses; and

— collect and transport of samples from
Institution

- performance of CSF cell count analyses
per each Study Subject enrolled in the
Study at applicable visits,

- performance of CSF protein and glucose
analyses per each Study Subject enrolled
in the Study at applicable visits,

- and perform such additional CSF tasks as

required for the Study.

Anticipated number of Study Subjects is ten (10).

The place of conduct for these Services is UKBH
FN Plzen, alej Svobody 80, 323 00 Plzen, Czech
Republic and the responsible person is XXX

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL
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PRILOHA |
A. Sluzby
Podle ¢l. 1 odst. 1 této Smlouvy bude
Poskytovatel sluzeb provadét urcité sluzby

v oblasti CSF pro potreby Klinického hodnoceni
podle Protokolu, této Smlouvy a pfirucky CSF,
kam spadaji zejména tyto sluzby (dale
oznacované jako ,,Sluzby“):

nastaveni analyz vzork( CSF; a

- sbér a prevoz vzorku z instituce

- provedeni analyzy poctu bunék CSF u
kazdého subjektu studie zapsaného do
studie pfi prislusnych navstévach,

- provadéni analyz CSF protein( a glukdzy u
kazdého subjektu studie zapsaného do
studie pfi prislusnych navstévach,

- a provadét takové dalsi ukony CSF, které
jsou vyzadovany pro studii.

Odhadovany pocet subjektll hodnocnei je deset
(10).

Mistem plnéni téchto SluZeb je UKBH FN Plzen,
alej Svobody 80, 323 00 Plzer, Ceska republika a
odpovédnou osobou je XXX.
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Appendix Il - Budget
A. General.

Parties agree that Julius Clinical shall make the
payments listed below, which shall constitute the
entire consideration for Service Provider’s
performance of their obligations under this

Agreement.

Parties agree that Julius Clinical shall pay the fees
in accordance with Article 4 of the Agreement
and this Appendix Il, Section B, only for work
actually and properly performed,
reimburse only reasonable expenses actually

and shall

incurred, in accordance with Article 4 and this
Appendix Il Section C.. To the extent that work
partly
incurred, Julius Clinical’s payments shall be
prorated accordingly,
accordance with the terms of Article 10.5(b).

was partly performed, or expenses

pursuant to and in

The total amount is inclusive of all costs.
Payments under this Agreement include any
taxes, social insurance, and other premiums or
contributions that Service Provider is legally or
contractually obligated to pay, and Service
Provider shall be solely liable for payment of
such costs.

B. Fee

Fees for Services

In consideration for the performance of the
Services, as specified under section A “Services”
herein above, Julius Clinical shall pay to Service
Provider the fees as specified below:

Fee (CZK):
Per sample XXX
Transportation fee per XXX
transport
Start-up fee (payable after XXX
signing the Agreement)
Agreement amendment XXX
negotiation fee

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL
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Priloha Il - Rozpocet
A. Obecné

Smluvni strany se dohodly, Ze spole¢nost Julius
Clinical bude poukazovat platby uvedené nize,
pficemzZ tyto platby predstavuji uplnou odménu
Poskytovateli sluzeb za jeho cinnosti podle této
Smiouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze spoleénost Julius
Clinical bude platby poukazovat podle Clénku 4
Smlouvy a této Pfilohy Il, Casti B, a to pouze za
¢innosti skutec¢né a radné provedené, a rovnéz
podle Clanku 4 Smlouvy a této PFilohy II, Césti C,
uhradi pouze pfimérené skutecné vydaje. Pokud
bude néktera ¢innost provedena pouze ¢astecné
uhradi

spolecnost Julius Clinical pouze odpovidajici podil

nebo budou vydaje pouze Ccastecné,

podle podminek ¢l. 10 odst. 5 pism. (b).

Celkova c¢dastka zahrnuje veskeré ndklady. Platby
podle této Smlouvy zahrnuji veskeré dané,
socialni pojisténi a jiné pojistné a prispévky, které
je Poskytovatel sluzeb ze zdkona nebo na zakladé
platit,
odpovédnost za Uhradu téchto nakladd nese

smlouvy povinen pficemZz vyhradni

Poskytovatel sluZeb.
B. Poplatek

Poplatky za SluZby
Za poskytovani Sluzeb, jak jsou specifikovany

vySe v Casti A ,Sluzby” v tomto dokumentu, je
uhradit
Poskytovateli sluzeb poplatky uvedené nize:

spole¢nost Julius Clinical povinna

Poplatek (CZK):
Za vzorek XXX
Poplatek za  prevoz XXX
vzorku za jeden prevoz
Start-up poplatek XXX
(splatny po  podpisu
Smlouvy)
Poplatek za projednani XXX
dodatku smlouvy
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C. Payment
Payment Details. All the

Agreement shall be made only to the payee(s)
indicated in Appendix I, Section D (Payment

payments under

Instructions Form), in accordance with the

indicated payment details therein. Service
Provider shall provide Julius Clinical with a
separate duly completed Payment Instructions
Form before the start of the (pre-)invoice
process, in case Appendix Il is not duly
completed at the time of execution of the

Agreement.

Invoicing. Payments by Julius Clinical will only be
made upon receipt of a VAT invoice from Service
Provider, which specifies in detail the items for
which payment is requested. In the months
January, April, July and October of each year,
CRO will provide the Payee with an overview (the
pre-invoice) summarizing the amount to be
invoiced by the Payee, within one month after
receipt thereof, the Payee will submit an invoice
for such amount to CRO. The due date of
invoices is 30 days from the date of issue by the
Provider.

In the event of a delay in payment of un
undisputed invoice for the services provided, the
Service provider is entitled to demand from
Julius Clinical interest on delay in the amount of
0.01% per day of the owed amount until it is paid
in full.

CRO strongly encourages submission of
electronic invoices. Electronic invoices should be
sent to the following e-mail address:

finance@juliusclinical.com. As an alternative,

hardcopies of the invoice can be sent to Julius
Clinical, Finance Department, Broederplein 41-
43, 3703 CD Zeist, The Netherlands. Inquiries on
payment status can be made by contacting the
Contract &
finance@juliusclinical.com. Include the protocol

Payments Group at

and site number on all correspondences.

Payments will be made in the currency as stated

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL
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C. Platba
Podrobnosti o platbach. VSechny platby podle

této Smlouvy budou poukazovany pouze
pfijemci/pFijemciim uvedenym v Pfiloze II, Casti
D (Formuladf pokynd k platbam), a to podle
platebnich Gdaji v oné pfiloze uvedenych. Pokud
Ptiloha Il nebude v dobé podpisu této Smlouvy
vyplnén3, predlozi Poskytovatel sluzeb
spolecnosti Julius Clinical prfed zapocetim (pro
forma) fakturace samostatny radné wvyplnény

Formulaf pokyna k platbam.

Fakturace. Spole¢nost Julius Clinical bude platby
hradit teprve potom, co od Poskytovatele sluzeb
obdrzi fakturu — danovy doklad s uvedenym DPH
s rozpisem fakturovanych polozek. V mésicich
lednu, dubnu, ¢ervenci a fijnu zasle CRO pfijemci
plateb prehled (pro forma fakturu) shrnujici
Do
jednoho mésice od obdrieni prehledu zasle

Castku, kterou ma prijemce fakturovat.
pfijemce fakturu na uvedenou ¢astku CRO. Doba
splatnosti faktur je 30 dnli ode dne vystaveni
Poskytovatelem.

V pripadé prodleni Uhrady nesporné faktury za
poskytnuté Poskytovatel sluzeb
opravnén poZadovat na Spolecnosti Julius Clinical

sluzby je

uroky z prodleni ve vysi 0,01 % denné z dluzné
¢astky aZ do jejiho uplného zaplaceni.

CRO velice podporuje zasilani elektronickych
faktur. Ty se zasilaji na e-mailovou adresu
finance@juliusclinical.com. Také je moZno zasilat

vytisténé faktury na adresu Julius Clinical,
Finance Department, Broederplein 41-43, 3703
CD Zeist, Nizozemsko. Dotazy na stav plateb
smérujte na ,Contract & Payments Group” na

adrese finance@juliusclinical.com.

V korepondenci vidy uvadéjte Cislo protokolu a
Cislo centra.

Platby se hradi v méné uvedené ve Smiouvé.
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in the Agreement. Payments in local currency are
allowed upon prior written approval of CRO. In
such case however, the bank costs for such
transactions will be shared by payee and CRO.

The following information must be included on
all invoices:

e Invoice number

e Invoice date

e Total amount of invoice

e  Principal Investigator Name

e  Service Provider Name

e  Protocol Number

e  Period of Services Provided

e  Description of Services Provided

Where the payee is VAT/GST registered then the
following information should also be provided:

e VAT/GST registration number of the
supplier (payee), prefixed with their
country code (if applicable); and

e VAT/GST registration number of the
customer (CRO), prefixed with their

country code (if applicable); and

e The rate of VAT/GST and amount of
VAT/GST payable; and

e The amount exclusive of VAT/GST (net
amount); and

e  Total amount payable (gross amount).

e Any other information required to be
shown on a valid VAT/GST invoice under
local regulations

Failure to include this required information on

Confidential

Platby v mistni méné jsou moziné na zakladé
CRO;
transakce se

predchoziho pisemného souhlasu

o bankovni poplatky za tyto

v takovém ptipadé podéli ptijemce plateb a CRO.

Ve vSech fakturach je nutno uvadét:

e  (islo faktury,

e  datum vystaveni faktury,

e celkovou fakturovanou ¢dastku,
e jméno Hlavniho zkousejiciho,
e jméno Poskytovatele sluzeb,

e (islo Protokolu,

e  obdobi poskytnutych Sluzeb,

e  popis poskytnutych Sluzeb.

Pokud je prijemce plateb platcem DPH, je tfeba
uvadét dale i tyto udaje:

e pfijemcovo registracni Cislo platce DPH,
prefix skodem zemé (pokud prichazi

v Uvahu);
e zakaznikovo (CRO) registracni Cislo platce
DPH, prefix s kédem zemé (pokud pfichazi

v Uvahu);

e sazbu DPH a celkovou ¢astku DPH;

e fakturovanou ¢astku bez DPH (Cistou);

e celkovou (hrubou) fakturovanou ¢astku;

e pripadné dalsi udaje, které musi platna
faktura — danovy doklad obsahovat podle

mistnich pravnich predpis(.

Pokud tyto pozadavky na udaje ve fakturach

all invoices will result in delayed payment.

Withholding Taxes. CRO may be required by law

and/or the relevant tax authority to deduct
certain withholding taxes from payments made
to payee (“Withholding Taxes”). If and to the
extent CRO apply Withholding Taxes to payments
to the payee and correctly remit the amount of
any such Withholding Taxes to the relevant tax

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

nebudou splnény, bude to mit za nasledek
zpozdéni plateb.

Srazkova dan. CRO muZe byt povinna bud ze

zdkona, nebo znafizeni danfového orgdnu
odeditat od plateb pfijemcim urcitou srazkovou
dan (,srazkova dan“). Pokud a nakolik uplatni
CRO srazkovou dan na platby pfijemci a spravné
Castku srazkové dané odvede pfislusnému

danovému aradu, bude se zhlediska Castky,
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authority, CRO will be regarded for the purposes
of determining the amount owed by CRO to
payee as having discharged their liability to the
payee in an amount equal to the amount of any
such Withholding Taxes correctly deducted and
remitted. Where
applicable legislation CRO shall provide payee

required to do so under

with certification of the amount of such
Withholding Taxes remitted in a form acceptable
under relevant legislation.

Refunds. Send refunds to Julius Clinical, Finance
Department, Broederplein 41-43, 3703 CD Zeist,
The Netherlands.

Prompt Invoicing. Service Provider and Principal

Investigator are expected to promptly invoice
Julius Clinical for all services rendered under this
Agreement. CRO has no obligation to pay
invoices received more than one-hundred and
twenty (120) days after Services termination.
Payee shall have sixty (60) days from the receipt
of the final payment under this Agreement to
identify discrepancies and resolve any payment

disputes with CRO.

[The remainder of this page is left blank
intentionally]
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kterou je CRO povinna uhradit ptijemci, na CRO
pohlizet tak, ze se Castkou, které je rovna ¢astce
srazkové dané sprdvné odectené a uhrazené,
zhostila svého zavazku vaéi prijemci. Pokud to
platné pravni predpisy vyzaduji, poskytne CRO
pfijemci platby doklad o uhrazeni srazkové dané
ve formé, jez je podle platnych pravnich predpist
akceptovatelna.

Nahrady. Nahrady se posilaji na adresu Julius
Clinical, Finance Department, Broederplein 41-
43,3703 CD Zeist, Nizozemsko.

Neprodlend fakturace. Od Poskytovatele sluzeb

a Hlavniho zkousejici se ocekava, ze budou za
vsechny sluzby poskytnuté podle této Smlouvy
fakturovat neprodlené. CRO nebude povinna
hradit faktury obdrzené po dobé delsi nez sto
dvacet (120) dni po ukonceni SluZeb. Pfijemce
kdy obdrzi
konecnou platbu podle této Smlouvy, na to, aby

ma Sedesat (60) dni ode dne,

odhalil pfipadné diskrepance a veskeré rozpory
ohledné plateb s CRO vyresil.

[Zbytek této strany je zamérné ponechdn
prazdny]
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D. Formulaf pro pokyny k platbé

Aby mohly byt platby schvdleny a zpracovdny, musi byt formuldai kompletné vyplnény.

1. Platebni udaje

Zdravotnické zafizeni

Nazev Zdravotnického zafizeni: Fakultni nemocnice Plzen

Cislo Zdravotnického zafizeni: (v odpovidajicim 4003
pripadé)

Edvarda Bene$e 1128/13, 301 00 Plzer, Czech

Adresa Zdravotnického zafizeni: ]
Republic

E-mailova adresa pro (predbéznou) fakturaci: trials@fnplzen.cz

pficemzZ uUcinnosti Smlouva nabyva ke dni
Datum ucinnosti Smlouvy: uverejnéni v registru smluv na adrese
https://smlouvy.gov.cz/

Cislo projektu: C0G0201

Timto spolecnosti Julius Clinical dava pokyn k uhradé plateb na zakladé Smlouvy podle

nasledujicich platebnich udajt:

Nazev prijemce platby a majitele uctu:
Fakultni nemocnice Plzen
(Ndzev musi byt v obou pripadech shodny.)

. . Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen, Czech
Adresa majitele uctu:

Republic
DIC majitele Gctu: CZ00669806
IBAN / &islo Gétu: IBAN: CZ21 0710 0000 0000 3373 9311

Bank account number: 33739311/0710

BIC / SWIFT kdd: CNBACZPP

Cislo dodavatele: [Pridéli spolecnost Julius
Clinical, aZ obdrZi tento formuldr.]

Nazev banky: Ceskd narodni banka

Zemé banky: Na Prikopé 28, 115 03 Prague 1, Czech Republic
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2. Datum ucinnosti

pficemZ Ucinnosti Smlouva nabyva ke dni
Tento formular a v ném obsaZené pokyny uyeiejnéni v registru smluv na adrese
nabydou ucinnosti od ndsledujiciho data: https://smlouvy.gov.cz/

3. Podpis opravnéného zastupce
Timto podepisuje jménem prijemce platby:

Jméno: [Neni tfeba vyplhiovat, je-li formuldf Fadné vypinén ve Smlouvé]
Funkce: [Neni tfeba vyplriovat, je-li formuldr Fadné vyplnén ve Smlouvé]
Mésto, zemé: [Neni tfeba vyplriovat, je-li formuldr Fadné vyplnén ve Smlouvé]
Datum: [Neni tfeba vyplriovat, je-li formuldr Fadné vyplnén ve Smlouvé]

sv v

Podpis: [Neni tfeba vyplriovat, je-li formuldr Fddné vyplnén ve Smlouvé]

Zdravotnické zarizeni timto potvrzuje, Ze prijemce platby a majitel uctu jsou ze zdkona oprdavneni v souladu s touto Smlouvou
prijimat platby. Upozorriujeme, Ze pfijemce platby a tucet by méli byt ve stejné zemi. Budete-li potfebovat jakékoli dalsi
pokyny ohledné spravného vyplnéni tohoto formuldre, obratte se prosim na urceného projektového manaZera spolecnosti
Julius Clinical.
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APPENDIX 1lI

DATA PROCESSING AGREEMENT

This Data Processing Agreement (“DPA”) is
made and entered into as of the date last
signed, by and between

Cognition Therapeutics, Inc., whose
registered office is at 2403 Sidney St., Suite
261, Pittsburgh, PA 15203, USA (hereinafter
referred to as “Sponsor”)

and

Fakultni nemocnice Plzen, with it bussines
address Edvarda BeneSe 1128/13, 301 00

Plzeri, Czech Republic, 1€ 00669806,
Represented by MUDr. Vaclavem Simankem,
Ph.D., director, VAT: CZ CZ00669806

(hereinafter referred to as “Service

Provider”),

Sponsor and/or Service Provider may also
hereinafter be referred to individually as
“Party” or collectively as “Parties”.

RECITALS

WHEREAS Sponsor wishes to conduct a
clinical trial titled “A RANDOMIZED, DOUBLE-
BLIND, PLACEBO-CONTROLLED, PARALLEL-
GROUP, PHASE 2 STUDY TO EVALUATE THE
SAFETY AND EFFICACY OF C(CT1812 IN
SUBJECTS WITH MILD TO MODERATE
ALZHEIMER’S DISEASE”, (“Study”);

WHEREAS, Sponsor has delegated certain
tasks related to the Study to Julius Clinical, a
registered tradename of Julius Clinical
Research B.V., having their registered office at
Broederplein 41-43, 3703 CD Zeist, the
Netherlands (“CRO”);

WHEREAS, the Parties and CRO have entered
into a CSF Service Agreement regarding the
performance of the Study (collectively the
“Principal Agreement”);

WHEREAS, the EU General Data Protection

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL
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PRILOHA 1l

SMLOUVA O ZPRACOVANI UDAJU

Tato Smlouva o zpracovani udaja (dale jen jako
,S0ZU“) je vyhotovena a uzaviena k poslednimu
datu podpisu mezi témito Smluvnimi stranami

Cognition Therapeutics, Inc., se sidlem na adrese
2403 Sidney St., Suite 261, Pittsburgh, PA 15203,
USA (dale jen jako ,Zadavatel”)

Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem na adrese
Edvarda Bene$e 1128/13, 301 00 Plzen, Ceska
republika, 1€ 00669806, Zastoupena: MUDr.
Vaclavem Simankem, Ph.D., feditelem, DIC: CZ
CZ00669806 (dale jen ,Poskytovatel sluzeb”),

Zadavatel a/nebo Poskytovatel sluzeb mohou byt
dale rovnéZz oznacovani jednotlivé jako ,Smluvni
strana“ nebo spole¢né jako ,,Smluvni strany”.

BODY ODUVODNENI

JELIKOZ si Zadavatel preje provést klinické
hodnoceni s nazvem ,RANDOMIZOVANA, DVOJITE
ZASLEPENA, PLACEBEM KONTROLOVANA STUDIE S
PARALELNIMI SKUPINAMI FAZE 2 K VYHODNOCEN{
UCINNOSTI A BEZPECNOST! CT1812 U SUBJEKTU S
MIRNOU AZ STREDNE ZAVAZNOU ALZHEIMEROVOU
CHOROBOU” (déle jen jako ,,Klinické hodnoceni”);

JELIKOZ  Zadavatel  povéfil  urcitymi  Ukoly
souvisejicimi s Klinickym hodnocenim spole¢nost
Julius  Clinical, registrovany obchodni nazev
spolecnosti Julius Clinical Research B.V., se sidlem na
adrese Broederplein 41-43, 3703 CD (Zeist,
Nizozemsko (ddle jen jako ,Smluvni vyzkumna
organizace”);

JELIKOZ Smluvni strany a Smluvni vyzkumna
organizace uzaviely Smlouvu o sluzbach zahrnuijici
CSF tykajici se realizace Klinického hodnoceni (dale
spolecné jen jako ,,Hlavni smlouva“);

JELIKOZ Obecné nafizeni EU 2016/679 o ochrané
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Regulation 2016/679 (“GDPR”), amongst
other things imposes stringent new
requirements for the appointment of
Processors including prescribing various
matters which must be stipulated in a
contract or other legal act (Article 28 GDPR);

WHEREAS, in relation to the Personal Data
which is being Processed in connection with
the Study, the Sponsor acts as Controller,
Service Provider acts as Processor and the
CRO acts as Processor;

WHEREAS, the Parties wish to record their
contractual obligations to address Article 28
GDPR and ensure continuous compliance with
data protection laws.

NOW, THEREFORE, the Parties intending to
be legally bound hereby, agree as follows:

1. Definitions

In this DPA, in addition to the terms defined
throughout, the main terms as laid down
below shall have the following meaning,
unless otherwise defined:
“EEA” means the European Economic
Area, including all the countries that
are member states to it;
“Controller”, “Data Subject”,
“Processor”, “Personal Data”,
“Processing/Process”’, “Personal Data
Breach”, “Supervisory Authorities”
shall have the meaning ascribed to
them by the GDPR;
“Data Protection Laws” means the
GDPR, its implementing acts by the
member states of the European Union
and/or any other applicable law or
regulation relating to the protection of
Personal Data that the Parties are
subject to;
“Restricted Transfer” means a transfer
or a set of transfers of personal data to
a third country or an international
organisation located outside of the EEA;
“Services” shall mean the services to be
performed under the  Principal
Agreement;
“Sub-processor” shall mean a third
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osobnich udaji (dale jen jako ,,GDPR“) mimo jiné
stanovi pfisné nové pozadavky na jmenovani
Zpracovatell, vcéetné predpist rlznych zaleZitosti,
které musi byt stanoveny ve smlouvé nebo jiném
pravnim ukonu (¢lanek 28 GDPR);

JELIKOZ ve vztahu k Osobnim udajéim, které jsou
Zpracovavany v souvislosti s Klinickym hodnocenim,
Zadavatel plsobi jako Sprdvce, Poskytovatel sluzeb
pGsobi jako Zpracovatel a Smluvni vyzkumna
organizace pUsobi jako Zpracovatel;

JELIKOZ si Smluvni strany preji zaznamenat své
smluvni povinnosti tak, aby byly vsouladu s
¢lankem 28 GDPR a zajistovaly trvalou shodu se
zakony o ochrané osobnich udaju.

SE NYNi PROTO Smluvni strany, které maji v umyslu
byt timto dokumentem prdvné vazany, dohodly
nasledovné:

1. Vymezeni pojmi

V této SoZU maji kromé pojm0i vymezenych ve
vlastnim textu hlavni pojmy uvedené nize nasledujici
vyznam, nejsou-li neni definovany jinak:
Pojmem  ,EHP“ se rozumi  Evropsky
hospodarsky prostor véetné vsech zemi, které
jsou jeho clenskymi staty;

Pojmy »Spravce”, ,Subjekt udaja“,
»Zpracovatel”, ,Osobni udaje”,
,Zpracovani/Zpracovat”, ,Poruseni
zabezpeceni osobnich Gdaja“, ,Dozorové

ufady” maji vyznam vymezeny v GDPR;
Pojmem ,,Zakony o ochrané osobnich udaja“
se rozumi GDPR, jeho provadéci akty
¢lenskych stat Evropské unie a/nebo jakykoli
jiny platny zakon nebo nafizeni tykajici se
ochrany Osobnich udaja, které se na Smluvni
strany vztahuji;

Pojmem ,Omezené predavani“ se rozumi
predavani nebo soubor predavani osobnich
udajii do treti zemé nebo mezinarodni
organizaci mimo EHP;

Pojmem ,Sluzby” se rozumi sluzby, které maji
byt provedeny podle Hlavni smlouvy;

Pojmem ,Diléi zpracovatel” se rozumi treti
strana, kterou Poskytovatel sluZzeb vyuZije na
pomoc pfi Zpracovani Osobnich udaji pro
Zadavatele.
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party that Service Provider engages to
assist in the Processing of the Personal
Data for the Sponsor.

2. Processing of Personal Data

2.1

2.2

Service Provider shall:

a) comply with all applicable
Data Protection Laws in
the Processing of Personal
Data; and

b) not Process Personal Data
other than on Sponsor’s
instructions unless
Processing is required by
applicable laws to which
the Service Provider is
subject, in which case
Service  Provider  shall
inform Sponsor and CRO of
that legal requirement
before the relevant
Processing of that Personal

Data; and
c) not be entitled to use or
otherwise Process

Personal Data for any
reason other than to
provide to Sponsor the
Services defined in the
Principal Agreement and
only for the duration of
time stipulated in the
Principal Agreement or
required to carry out the
Services or obligations
under the Principal
Agreement; and
d) not transfer Personal Data
without Sponsor’s prior
written authorization.
Annex 1 to this DPA sets out
certain information regarding the
Service Provider’'s and Sub-
processors' Processing of the
Personal Data as required by

2. Zpracovani Osobnich udajut

Confidential

2.1

2.2

Poskytovatel sluieb vyhovi témto

podminkam:

e) prfi Zpracovani Osobnich Gdajd
bude dodrzovat vSechny platné
Zdkony oochrané osobnich

Gdaju;

f) nebude Zpracovavat jiné Osobni
udaje, nez které jsou
zdokumentované v pokynech

Zadavatele, pokud takové
Zpracovani neni  vyZadovano
platnymi zakony, jimiz se musi
Poskytovatel sluzeb ridit,
v kterémzto pfipadé bude
Poskytovatel sluzeb informovat
Zadavatele a Smluvni vyzkumnou
organizaci o tomto pravnim
pozadavku  pred  pfislusSnym
Zpracovanim téchto Osobnich
udaju;

g) nemad opravnéni pouzivat nebo
jinak Zpracovavat Osobni udaje z
jiného ddvodu neZ pro ucely
poskytovani Sluzeb Zadavateli
tak, jak jsou definovany v Hlavni
smlouvé, ato pouze po dobu
trvani uvedenou v Hlavni smlouvé
nebo po dobu poZadovanou
k provadéni Sluzeb nebo vykonu
povinnosti v ramci  Hlavni
smlouvy;

h) nebude predavat Osobni Uldaje
bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele.

Pfiloha 1 této SoZU stanovi urcité
informace  tykajici se  Zpracovani
Osobnich udaju Zdravotnickym
zafizenim a Dil¢im zpracovatelem podle
pozadavku ¢lanku 28 odst. 3 GDPR.
Zadavatel muZe cas od casu vytvorit
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Article 28(3) GDPR. Sponsor may
make reasonable amendments to
Annex 1 by written notice to
Service Provider from time to
time as Sponsor reasonably
consider necessary to meet the
requirements of

Article 28(3) GDPR.

3. Service Provider Personnel

3.1

shall take
reasonable steps to ensure the
reliability of any employee, agent

Service Provider

or contractor of itself who may
have access to Personal Data,
ensuring in each case that access
is strictly limited to those
individuals who need to know
the

Data, as

relevant

strictly
necessary for the purposes of the
performance of the Principal

and/or access

Personal

Agreement, and to comply with
applicable laws in the context of
that
Service Provider. Further, Service
ensure that all
individuals

individual's duties to the

Provider shall
been
suitably trained according to the
nature of the Personal Data they

such have

will be handling, and that they
are subject to confidentiality
undertakings or professional or
statutory obligations of

confidentiality.

4. Security

4.1

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Taking into account the state of
the the
implementation and the nature,

art, costs of
scope, context and purposes of
Processing as well as the risk of
varying likelihood and severity
for the rights and freedoms of
natural persons, Service Provider

Confidential

pfimérené dodatky Pfilohy 1 formou
pisemného oznameni Zdravotnickému
zafizeni podle toho, co Zadavatel
povaZuje do rozumné miry za nezbytné
ke splnéni pozadavk( ¢lanku 28 odst. 3

GDPR.

3. Zaméstnanci Zdravotnického zafizeni

3.1

Poskytovatel sluzeb podnikne
pfimérené kroky k zajisténi spolehlivosti
kazdého svého zaméstnance, zastupce
nebo smluvniho dodavatele, ktery miize
mit pfistup k Osobnim uddajim pfi
zajisténi, Ze je pristup v kazdém pripadé
prisné omezen na ty osoby, které musi
znat pfrislusné Osobni Udaje a/nebo k
nim mit pristup, jak je striktné nezbytné
pro ucely plnéni Hlavni smlouvy, a
dodrzovat platné zakony v kontextu

povinnosti této osoby vidi
Zdravotnickému zafizeni. Poskytovatel
sluzeb dale zajisti, aby byly vSechny tyto
osoby fradné vyskoleny podle povahy
Osobnich
nakladat,

mlcenlivosti nebo profesni ¢i zdkonné

Udaji, s nimiz budou

a aby podléhaly zavazku

povinnosti ml¢enlivosti.

4. Zabezpeceni

4.1

S ohledem na soucasny stav, naklady na
implementaci a povahu, rozsah, kontext

aucely Zpracovani i na rizika
proménlivé pravdépodobnosti a
zdvaznosti pro prava asvobody

fyzickych osob bude Poskytovatel sluzeb

v souvislosti s Osobnimi  Udaji

implementovat primérena technickd a
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4.2

4.3

shall in relation to the Personal
Data appropriate
technical and organisational

implement

measures to ensure a level of
security appropriate to that risk,
including, as appropriate, the
measures  referred to in
Article 32(1) GDPR (e.g.
encryption, pseudonymisation,

etc.). In particular, access
controls should be in place and
any Personal Data downloaded
portable

transferred through electronic

onto a device or
means shall be encrypted and
there should be a process for
regularly testing and assessing
the effectiveness of technical and
organisational measures for
ensuring the security of the
Processing.

In assessing the appropriate level
of security, Service Provider shall
take account in particular of the
risks that are presented by
Processing, in particular from a
Personal Data Breach.

The technical and organisational
measures  implemented by
Service Provider are added to

this DPA as Annex 2.

5. Sub-processing

5.1

5.2
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Sponsor  acknowledges  and
agrees that Service Provider may
engage Sub-processors to assist
with the

Personal Data for the

Processing of the

performance of the Services
under the Principal Agreement,
subject to this DPA and the Data
Protection Laws, and upon the
prior written authorization of the
Sponsor.

Service Provider shall enter into

4.2

4.3

Confidential

organizacni opatfeni k zajisténi drovné
zabezpeceni odpovidajici tomuto riziku,
pfipadné véetné opatfeni odkazovanych

v €lanku 32 odst.1 GDPR (napftiklad
Sifrovani, pseudonymizace atd.).
Konkrétné by méla byt zavedena

kontrolni opatfeni pro pristup a veskeré
Osobni udaje stazené do prenosného
zafizeni nebo prenasené elektronickou
formou by mély byt zasSifrované a mél
proces
posouzeni

by existovat pravidelného

testovani a ucinnosti
technickych a organizacnich opatfeni
zajistujicich bezpeénost Zpracovani.

Pfi  posuzovani pfislusné uUrovné
zabezpeceni vezme Poskytovatel sluzeb
rizika, kterd

v Uvahu zejména

Zpracovdni predstavuje, zvlasté z
hlediska Poruseni zabezpecéeni osobnich
udaju.

Technicka a

organizacni  opatreni

implementovana Zdravotnickym
zafizenim jsou k této SoZU pfipojena

jako Pfiloha 2.

5. Dilci zpracovani

5.1

5.2

Zadavatel bere na védomi a souhlasi s
tim, Ze Poskytovatel sluzeb muZe vyuZit
Dil¢i  zpracovatele na pomoc se
Zpracovanim Osobnich Gdajd za ucelem
poskytovani Sluzeb v souladu s Hlavni
smlouvou, a to v souladu s touto SoZU a
Zakony o ochrané osobnich udajl a na
zakladé predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele.

Poskytovatel sluzeb uzavie s Dil¢im
zpracovatelem smlouvu, jez Dil¢imu

zpracovateli uklada povinnosti, které
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53

5.4
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an agreement with the Sub-
processor
imposes obligations on the Sub-

which  agreement
processor that are no less
restrictive that those imposed on
Service Provider under this DPA

and provides for sufficient
guarantees to implement
appropriate technical and

organizational measures in such
a manner that the Processing will
meet the requirements of Data
Protection Laws and Sponsor
requirements. Service Provider
shall remain fully liable to
Sponsor as regards the fulfilment
of the obligations of the Sub-
processor. The Service Provider
shall notify the Sponsor and CRO
of any failure by the Sub-
processor to fulfil its contractual
obligations. A copy of such
agreements shall be submitted to
Sponsor and CRO upon their
request. To the extent necessary
to protect business secret or
other confidential information,
including personal data, Service
Provider may redact the text of
the agreement prior to sharing
the copy.
Where

engaged, Service Provider shall

Sub-processors  are

before the Sub-processor first
processes Personal Data, carry
out adequate due diligence to
ensure that the Sub-processor is
capable of providing the level of
protection for Personal Data
required by this DPA.

The Sub-processors identified in
the list in Annex 3 are hereby
approved by Sponsor.

5.3

5.4

Confidential

nejsou méné omezujici nez povinnosti
ulozené Zdravotnickému zafizeni podle
této SoZU, a poskytuje dostatecné
zaruky  pro  zavedeni  vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni
tak, aby

pozadavky ZakonU o ochrané osobnich

Zpracovani  spliovalo

udajli a pozadavky Zadavatele. Pokud

jde o plnéni povinnosti Dil¢iho
zpracovatele, nese veskerou
odpovédnost vaci Zadavateli
Poskytovatel sluzeb. Poskytovatel

sluzeb oznami Zadavateli a Smluvni
vyzkumné organizaci kaidé neplnéni
smluvnich povinnosti ze strany Dilciho
zpracovatele. Kopie takovych smluv
budou na jejich Zadost predloZeny
Zadavateli a  Smluvni  vyzkumné
organizaci. V rozsahu nezbytném pro
ochranu obchodniho tajemstvi nebo
véetné

jinych ddvérnych informaci,

osobnich Udajli, mulzZe Poskytovatel
sluzeb text smlouvy pted predloZenim
kopie redigovat.

V pripadé vyuziti Dil¢ich zpracovatell
Poskytovatel sluZeb predtim, neZ Dilci
zpracovatel poprvé zpracuje Osobni
Udaje, provede adekvatni naleZitou
kontrolu, aby zajistilo, ze je Dilci
poskytnout

zpracovatel schopen

takovou Uroven ochrany Osobnich
udaijt, jakou vyZaduje tato SoZU.

Zadavatel timto  schvaluje  Dilci
zpracovatele uvedené v seznamu v

Priloze 3.
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6. Data Subject Rights
6.1 Taking into account the nature of

the Processing, Service Provider
shall assist Sponsor by
appropriate

organizational

implementing
technical and
measures, insofar as this s
possible, for the fulfilment of
Sponsor ‘obligations to respond
to requests to exercise Data
Subject rights under the Data
Protection Laws.
6.2  Service Provider shall:
a) promptly,
than three (3) business

and no later

days after receipt, notify
Sponsor and CRO if Service
Provider or
processor
request

any Sub-
receives  a
from a Data
Subject under any Data
Protection Laws in respect
of Personal Data; and
b) ensure that the recipient
of such request does not
respond to that request
except on the documented
instructions of Sponsor or
as required by applicable
laws to which the recipient
is subject, in which case
Service Provider shall to
the extent permitted by
such  applicable  laws
inform Sponsor of that
legal requirement before
the recipient responds to
the request.

7. Personal Data Breach

7.1 Service Provider shall notify in

writing  Sponsor and CRO
immediately, but in any event
within twenty-four (24) hours,

upon Service Provider or any

Confidential

6. Prava Subjektu udaja

6.1 S ohledem na povahu Zpracovani bude

6.2

Poskytovatel sluzeb napomahat

Zadavateli simplementaci pfislusnych
technickych a organizacnich opatfeni do
miry, do které to je mozné, za ucelem
plnéni povinnosti Zadavatele pfi reakci
na zadosti o uplatnéni prdv Subjektu
Udajl podle Zakonl o ochrané osobnich
udaju.
Zdravotnické zafizeni vyhovi témto
podminkdam:
a) neprodlené, nejpozdéji vsak do
ti o (3)
obdrZeni, upozorni Zadavatele a

pracovnich dnd po

Smluvni vyzkumnou organizaci v

pfipadé, kdy Zdravotnické
zafizeni nebo jakykoli  Dilci
zpracovatel obdrzi Zadost

Subjektu Udajd v ramci jakychkoli
Zakon( o ochrané osobnich udajl
tykajici se Osobnich udaju;

b) zajisti,
Zadosti na

aby pfijemce takové

takovou Zadost

nereagoval, s vyjimkou pfipadd,

kdy se tak déje na zdkladé
zdokumentovanych pokynt
Zadavatele nebo podle

pozadavku platnych zakond, jimz
je prijemce podftizen, v kterémzto
pfipadé Zdravotnické zafizeni do
miry povolené platnymi zdkony
informuje Zadavatele o tomto
zakonném pozadavku predtim,
nez prijemce na Zadost reaguje.

7. Poruseni zabezpeéeni osobnich udaja

7.1
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Zdravotnické  zafizeni  neprodlenég,

nejpozdéji vSak do dvaceti Ctyr
(24) hodin,

Zadavatele a

pisemné informuje

Smluvni  vyzkumnou

organizaci poté, co se Zdravotnické
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7.2

Sub-processor becoming aware

of a Personal Data Breach
affecting Personal Data,
providing Sponsor with all
relevant information and

assistance as requested by
Sponsor regarding Personal Data
Breach. Such notice shall be
provided to both the Sponsor’s:
(a) point of contact and (b) Data
Protection Officer as set forth in
Annex 1 to this agreement.

Service Provider shall be required
to implement all adequate
remedial measures so as to undo
caused by the
Personal Data Breach as soon as

the damage

reasonably possible and use best

efforts to minimise further
consequences of the Personal

Data Breach.

8. Data Protection Impact Assessment

and Prior Consultation

8.1

Service Provider shall assist
Sponsor in ensuring compliance
with its obligation to carry out an
assessment of the impact of the
envisaged Processing operations
on the protection of Personal
Data (a data protection impact
assessment) and, when
applicable, its obligation to
consult the competent

Supervisory Authority, prior to

Processing where a data
protection impact assessment
indicates that the processing

would result in a high risk.

9. Deletion or return of Personal Data

9.1

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

At the end of the provision of the

Services under the Principal
Agreement, or earlier if the
Sponsor so requests, Service

7.2

Confidential

zarizeni nebo jakykoli Dil¢i zpracovatel
dozvi o Poruseni zabezpeceni osobnich
udajd, které se tyka Osobnich udajd, a
poskytne Zadavateli veskeré relevantni
informace a pomoc, které si Zadavatel v

souvislosti s Porusenim zabezpeceni
osobnich  udajii  vyzada. Takové
ozndmeni musi byt zaslano: (a)
kontaktni osobé Zadavatele a (b)

Povérenci pro ochranu osobnich udajl
Zadavatele, jak je uvedeno v pfiloze 1
této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni je povinno provést
veskerd primérena ndpravnd opatreni,
aby co nejdfive napravilo Skody v
dlsledku
osobnich adajl, a vynaloZit maximalni

Poruseni zabezpecleni

asili k minimalizaci dalSich nasledki
Poruseni zabezpeceni osobnich udaju.

8. Posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaju

a predchozi konzultace

8.1

Zdravotnické zafizeni bude Zadavateli
ku pomoci pfi zajistovani souladu s jeho
povinnosti provést posouzeni vlivu
predpokladanych operaci Zpracovani na
ochranu Osobnich udaji (posouzeni
vlivu na ochranu osobnich udajd) a
pfipadné s jeho povinnosti konzultace s
pfislusSnym Dozorovym ufadem pred
Zpracovanim, pokud posouzeni vlivu na
ochranu osobnich udaji naznacuje, Ze
by zpracovani mélo za nasledek vysoké

riziko.

9. Vymaz nebo vraceni Osobnich udajt

9.1

Po ukoncéeni poskytovani Sluieb v
souladu s Hlavni smlouvou nebo dfive,
pokud o to Zadavatel poZada, provede

Zdravotnické zafizeni vymaz nebo vrati
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Provider shall delete or return all
the Personal Data in its
possession to the Sponsor, and it
shall delete existing copies of
such Personal Data, unless
Service Provider is required to
store the Personal Data in
accordance with Data Protection
Laws and other applicable laws,
in which case Service Provider
shall ensure the confidentiality of
all such Personal Data and shall
ensure that such Personal Data is
only Processed as necessary for
the purpose(s) specified in the
applicable laws requiring its
storage and for no other
purpose.

10. Audit rights and record retention

10.1

10.2

Service Provider shall make
available to Sponsor and CRO on
request all information necessary
to demonstrate compliance with
this DPA, and shall allow for and
cooperate with audits, including
inspections, by Sponsor and CRO
or an auditor mandated by
Sponsor and CRO in relation to
the Processing of the Personal
Data by Service Provider or its
Sub-processors.

Sponsor and CRO or an auditor
mandated by Sponsor and CRO
shall have the right to conduct,
with reasonable prior notice and
under appropriate confidentiality
restrictions, an audit of Service
Provider’s and Sub-processors’
systems, facilities, networks,
policies and procedures that
involve the Processing of
Personal Data. Where applicable,
this may be done in agreement
with a competent Supervisory

10. Prava na audit a uchovavani zaznamu

Confidential

Zadavateli vS8echny Osobni Udaje, které
ma v drZeni, a vymaze existujici kopie
téchto Osobnich udajl, ledaze je
Zdravotnické zafizeni povinno
uchovavat Osobni Udaje v souladu se
Zakony o ochrané osobnich udaji a
dalSimi platnymi zdkony; v takovém
pfipadé Zdravotnické zafizeni zajisti
dlivérnost vSech téchto Osobnich Gdajd
a zajisti, aby tyto Osobni udaje byly
Zpracovavany pouze pro Ucely uvedené
v platnych zdkonech, které vyzaduji
jejich uchovavani, a nikoli pro jiné ucely.

10.1

10.2

Zdravotnické zafizeni zpfistupni
Zadavateli a  Smluvni  vyzkumné
organizaci na  vyzadani  veskeré
informace  nezbytné k  prokdzani
souladu s touto SoZU a umozni audity a
bude pfi nich spolupracovat, vietné
kontrol provadénych Zadavatelem a
Smluvni vyzkumnou organizaci nebo
auditorem povéfenym Zadavatelem
nebo Smluvni vyzkumnou organizaci
v souvislosti se Zpracovanim Osobnich
Udaja Zdravotnickym zafizenim nebo
jeho Dil¢imi zpracovateli.

Zadavatel a  Smluvni  vyzkumna
organizace nebo auditor povéreny
Zadavatelem a Smluvni vyzkumnou
organizaci maji pravo na zakladé
pfiméreného predchoziho upozornéni a
v souladu s pfislusnymi omezenimi pro
zachovani dlvérnosti provadét audit
systémdu, zafizeni, siti, zasad a postupl
Zdravotnického zafizeni a Dil¢iho
zpracovatele, které zahrnuji Zpracovani
Osobnich  udaji. VvV pfislusnych

pfipadech to Ize provadét po dohodé se
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Authority. Service Provider will
immediately address and correct
all deficiencies identified in any
such audit. All costs related to
curing and remediating the
deficiencies will be borne entirely
and exclusively by Service
Provider.
10.3 Service Provider shall maintain all
records required by Data
Protection Laws, including in
respect of their respective
Processing of Personal Data, and
make them available to Sponsor
and Supervisory Authorities upon

request.

11. Restricted Transfers
11.1 Service Provider shall not
transfer

Personal Data to
countries or organisations
located outside of the EEA
without the Sponsor’s prior
written consent.

11.2 In the event Service Provider will
transfer Personal Data to a
country or organisation located
outside of the EEA in order to
perform the Services under the
Principal Agreement, the Service
Provider shall ensure such

transfer is subject to appropriate

safeguards in accordance with

Chapter 5 of the GDPR and in

accordance with the Standard

Contractual Clauses.

12. Liability

12.1 Notwithstanding provisions of
the Principal Agreement limiting
Processor's liability, the
Processor is liable for any direct
and/or indirect damages arising
out of or in connection with a
breach of this DPA, Data
Protection Laws or Sponsor’s

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Confidential

zpUsobilym Dozorovym Uradem.
Zdravotnické zafizeni bude neprodlené
fesSit a napravovat vSechny nedostatky
zjisténé pfi takovém auditu. Veskeré
naklady spojené s odstranénim a
napravou nedostatkl nese zcela a
vyhradné Zdravotnické zafizeni.

10.3 Zdravotnické

uchovavat

zafizeni by mélo
vSechny zaznamy
pozadované Zakony o ochrané osobnich
udajli, vcetné prislusného Zpracovani
Osobnich Gdajd, a zpfistupnit je na
Zadavateli

vyzadani a Dozorovym

uraddm.

11. Omezené predavani
11.1 Zdravotnické zatizeni nepredd Osobni

Udaje do zemi nebo organizaci mimo
EHP bez
souhlasu Zadavatele.

pfedchoziho pisemného
11.2 V pfipadé, Ze Zdravotnické zafizeni
pfedd Osobni Udaje do zemé nebo
organizace mimo EHP za Ucelem
poskytovani  Sluzeb podle Hlavni
smlouvy, zajisti Zdravotnické zafizeni,
aby  takové

predani podléhalo

odpovidajicim bezpecnostnim
opattrenim v souladu s kapitolou 5 GDPR
a v souladu se Standardnimi smluvnimi

dolozkami.

12. Odpovédnost

12.1 Bez ohledu na ustanoveni Hlavni
smlouvy, kterd omezuji odpovédnost
Zpracovatele, je Zpracovatel odpovédny
za jakékoli pfimé a/nebo nepfimé skody
vzniklé v dusledku nebo v souvislosti s
porusenim této SoZU, Zakonu o ochrané
udaji nebo pokynl Zadavatele podle
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instructions under this DPA, by

the Processor, or any Sub-
processor, their directors,
officers, employees or other

individuals working under their
control and/or supervision.

12.2 Notwithstanding provisions of
the Principal Agreement limiting
Processor's liability, the
Processor shall, without
limitation, indemnify and hold
Sponsor harmless for any costs,
claims, losses, damages, liabilities
and expenses (including legal
expenses) resulting from a
breach of this DPA, Data
Protection Laws or Sponsor’s
instructions under this DPA by
Processor or any Sub-processor,

their directors, officers,
employees or other individuals
working under their control

and/or supervision.

13. Miscellaneous

13.1 The Parties to this DPA hereby
submit to the choice of law and
jurisdiction stipulated in the
Principal Agreement.

13.2 In the event of any conflict or
inconsistency between this DPA
and the Standard Contractual

Standard

Contractual Clauses shall prevail.

Clauses, the

In the event of inconsistencies
between the provisions of the
Principal Agreement and this
DPA, the provisions of this DPA
shall prevail.

13.3 Should any provision of this DPA
be invalid or unenforceable, then
the remainder of this DPA shall
remain valid and in force. The
invalid or unenforceable

shall be either (i)

amended as necessary to ensure

provision

its validity and enforceability,
while preserving the Parties’

12.2

Confidential

této SoZU  Zpracovatelem nebo
jakymkoli Dil¢im zpracovatelem, jejich
rediteli, vedoucimi pracovniky,
zaméstnanci nebo jinymi osobami
pracujicimi pod jejich kontrolou a/nebo
dohledem.

Bez ohledu na ustanoveni Hlavni
smlouvy, kterd omezuji odpovédnost
Zpracovatele, Zpracovatel bez omezeni
odskodni  Zadavatele za  jakékoli
naklady, naroky, ztraty, skody, zavazky a
vydaje (vCéetné ndkladd na pravni
zastoupeni) vyplyvajici z poruseni této
SozZU, Zakonl o ochrané udajli nebo
pokynli Zadavatele podle této SozZU
Zpracovatelem nebo jakymkoli Dil¢im
zpracovatelem, jejich rediteli,
vedoucimi  pracovniky, zaméstnanci
nebo jinymi osobami pracujicimi pod
jejich kontrolou a/nebo dohledem.

13. Zavérecna ustanoveni

131

13.2

13.3

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Strany této SoZU se timto podFizuji

volbé prdva a soudni pfislusnosti
stanovené v Hlavni smlouvé.

V pfipadé rozporu nebo nesrovnalosti
touto SoZU a Standardnimi

dolozkami maji

mezi
smluvnimi prednost
Standardni smluvni dolozky. V pfipadé
rozporu mezi ustanovenimi Hlavni
smlouvy a této SoZU maji prednost
ustanoveni této SozZU.

V pfipadé, Ze bude nékteré z ustanoveni
této SozU

nevymahatelné, zlstavaji jeji zbyvajici

neplatné nebo
Casti platné a ucinné. Neplatné nebo
bude (i)
aby byla
zajisténa jeho platnost a vymahatelnost

nevymahatelné ustanoveni
podle potfeby doplnéno,
pfi co nejvétsSim zachovani zajm
Smluvnich stran, nebo pokud to neni
mozné, (ii) vyloZeno takovym
jako by neplatna nebo

nikdy

zpUsobem,
nevymahatelnd ¢ast nebyla

soucasti ustanoveni.
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intentions as closely as possible
or, if this is not possible, (ii)
construed in a manner as if the
invalid or unenforceable part had
never been contained therein.
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APPENDIX IV
Technical and Organizational Measures

Service
maintain the
Appendix

provider shall

implement and

measures listed in this

to reasonably protect Personal

Data during processing.

Measure

Information
Security

Data
Collection,
Retention and
Disposal

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Description

Ensure the
implementation of a
comprehensive

information security

program
e Assign to sufficiently
trained and

qualified personnel
the responsibility to

safeguard all
Personal Data

e Ensure the
confidentiality,
integrity and

security of Personal
Data by protecting
against anticipated
threats,  regularly
testing the
effectiveness of the
information security
program and
procedural,
administrative,

physical and
technological
safeguards and
policies

e Personal Data

collection should be
limited to that

needed to
accomplish the
purpose of the data
collection and
stored only on
internal  networks
(unless business
purposes require

Confidential

PRILOHA IV

Technickd a organizacni opatieni

Poskytovatel sluzeb zavede a bude zachovavat
opatteni uvedena v této Priloze IV, aby pfimérené
chranilo Osobni udaje béhem zpracovani.

Opatieni

Zabezpeceni
informaci

Posouzeni rizik

Popis

Zajistit implementaci
komplexniho  programu
zabezpeceni informaci
Povérit dostatecné
vySkolené a kvalifikované
zaméstnance
zabezpecenim
Osobnich udaju
Zajistit ddvérnost,
integritu a zabezpeceni
Osobnich udaji ochranou

vsech

proti predpokladanym
hrozbam, pravidelné
testovat ucinnost
programu  zabezpeceni

informaci a procesnich,
administrativnich,
fyzickych a
technologickych
bezpecnostnich opatfeni
a zasad

Provadét posouzeni rizik
v oblasti zabezpeceni
informaci alespon jednou
rocné a vidy, kdyZz dojde

k podstatné zméné v
obchodnich nebo
technologickych

postupech  organizace,
kterd muazZze mit vliv na
soukromi, divérnost,
zabezpeceni, integritu
nebo dostupnost

Osobnich udaja

Soucdsti posouzeni rizik

by mélo byt nasledujici:

- Posouzeni
pravdépodobnosti a
potencialnich  skod
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Data Inventory

Personnel
Training

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

otherwise).
Prohibit download
and use of file
sharing and other
software that can
open security
vulnerabilities to
areas or systems
that hold Personal
Data

Securely dispose of
records of Personal
data and erase
media  containing
Personal Data
before reuse after it
is no longer needed
to comply with
protocol or legal
obligations.

Ensure  periodical
inventorying of the
organization’s

information systems
and the Personal

Data the
organization
processes, uses,
collects, maintains,
discloses or
disposes.

Regularly and

periodically  train
personnel and any
third parties who
have access to
Personal Data or
relevant

information systems
concerning on the
importance of data
protection, the risks
associated with
security threats and
the organization’s
information security
program.

Confidential

identifikovanych rizik
a hrozeb

- Posouzeni skoleni
zaméstnancl
ohledné  programu
zabezpeceni
informaci organizace
a dodrzovani tohoto
Skoleni. Tyto
programy by mély
byt upravovany a
aktualizovany tak,
aby omezovaly a
zmirfovaly  zjisténa
rizka a hrozby v
zavislosti na zménach
pfislusnych
obchodnich
rozhodnuti,
technologii a postupl
v oblasti ochrany
osobnich udaju.

- Posouzeni a
identifikace rozumné
predvidatelnych
internich a externich
hrozeb a rizik pro
soukromi, ddvérnost,

zabezpeceni,
integritu a
dostupnost Osobnich
udaju

— Posouzeni, zda

program zabezpeceni
informaci organizace
funguje  zplsobem,
ktery je pfiméfené

vypocitan pro
predchdazeni a
zmirnéni
bezpecnostnich
incident(

Posouzeni rizik by mély
provadét nezavislé treti
strany nebo interni
pracovnici nezdvisli na
téch, ktefi wyviji nebo

udrzuji informacni
systémy organizace nebo
program zabezpeceni

informaci, a mélo by byt
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Access

User
Authentication
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Document which
(classes of)
personnel and third
parties require

access to Personal
Data on information

systems and the
organization’s
premises

Grant access to

Personal Data only
to such authorized

persons
Maintain logical and
physical access
controls, secure
user authentication
protocols, secure
access control
methods, and

firewall protection
Prevent terminated
personnel,
subcontractors  or
other third parties
from accessing
Personal Data and
information systems
by immediately
terminating  their
physical and
electronic access to
Personal Data and
relevant
information systems
Reduce  risk  of
unintentional
modification or
misuse of Personal
data by segregation
personnel areas of
responsibility.

To manage access

to Personal Data

and relevant

information

systems:

- Maintain secure
control over
user IDs,

Shromazdovani,
uchovavani a
skartace udaja

Inventarizace
udaja

Provérky
zameéstnanct

Confidential

radné zdokumentovano.

Shromazdovani Osobnich
udaji by mélo byt
omezeno  na rozsah
potfebny k  dosazeni
ucelu shromazdovani
udajli a udaje by mély byt
uchovavany pouze v
internich sitich (pokud
obchodni ucely
nevyZzaduji jinak).
Zakdzat stahovani a
pouzivani softwaru pro
sdileni soubor(i a dalsiho
softwaru, ktery milze
predstavovat slabd mista
z hlediska zabezpeceni
oblasti nebo systémd, v
nichz jsou Osobni udaje
uchovavany

Bezpecné skartovat
zdznamy Osobnich udajl
a vymazat média
obsahujici Osobni udaje
pfed jejich opétovnym
pouzitim poté, co jiZ

nejsou  zapotfebi pro
spinéni protokolarnich
nebo zakonnych
povinnosti.

Zajistit pravidelnou
inventarizaci
informacnich systémi

organizace a Osobnich

udaja, které organizace
zpracovava, pouziva,
shromazduje, udriuje,

zvetejiiuje nebo skartuje.

Nastavit zdsady zakazujici

pristup k Osobnim
udajim osobam
odsouzenym za
majetkovou trestnou
¢innost, porusovani

povinnosti  pfi  spravé
ciziho majetku nebo prani
Spinavych penéz a zajistit
provérovani (trestni)
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passwords and
other
authentication
identifiers
Require
passwords
controlling
access to
Personal Data
to have
minimum
complexity
requirements
and be at least
8 characters in
length which
are not default
or reused
passwords
Maintain a
secure method
for selecting
and  assigning
passwords and
use multi-factor
authentication
and other
reasonable
authentication
technologies
Assign  unique
user
identifications a
Require
personnel and
other third
parties to
change
passwords  at
regular intervals
or based on the
number of
access
attempts, and
whenever there
is any indication
of possible
system or
password
compromise
Change
passwords  at

Skoleni
zaméstnancl

P¥istup

Confidential

minulosti

Pravidelné a opakované
Skolit zaméstnance a
vSechny tfeti strany,
které maji pfistup k
Osobnim Udajim nebo
pfislusnym informacénim
systémUm, ohledné
dllezitosti ochrany udaju,
rizicich spojenych S
bezpeénostnimi hrozbami
a programu zabezpeceni
informaci organizace.

Dokumentovat, které
(tfFidy) zaméstnancll a
tretich stran  vyZaduji
pristup k Osobnim
udajim v informacnich
systémech a prostorech
organizace

Umoznit pFistup k
Osobnim ddajim pouze
opravnénym osobdam
Nastavit logické a fyzické

kontroly pfistupu,
zabezpecené  protokoly
ovérovani uzZivateld,
zabezpecené metody

fizeni pfistupu a ochranu
pomoci brany firewall
Zabranit byvalym
zaméstnancim,
subdodavatelim nebo
jinym tfetim strandm v
pfistupu k  Osobnim
udajim a informacnim

systémim okamzitym
ukoncenim jejich
fyzického a

elektronického ptistupu k
Osobnim udajiom  a
pfislusnym informacénim
systémim

Snizit riziko neumyslné

zmény nebo  zneuZiti
Osobnich Gdaju
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Incident
Detection and
Response

Encryption
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least every 90
days and
immediately
when there is a
— Restrict access
to Personal
Data and
relevant
information
systems to only
active users and
accounts,
including
blocking access
after  multiple

unsuccesful
attempts to log
in.

- Promptly
revoke or
change access
in response to
personnel

termination or
changes in job
functions or a
predetermined
period of
inactivity

Maintain policies
and procedures to
detect, monitor,
document and
respond to actual or
reasonably

suspected Security
Incidents, and
encourage the
reporting of such

incidents  through
training, incident
review and

reporting policies.

Ensure encryption
with industry-
standard algorithms
and key lengths to
Personal Data
during transmission

Ovérovani
uzivatelt

oddélenim

Confidential

oblasti

odpovédnosti
zaméstnancu.

Spravovat
Osobnim

pristup  k
udajlm a

pfislusnym informacénim
systémm:

Nastavit
zabezpecenou
kontrolu nad ID
uZivatell, hesly a
dalsimi identifikatory
pro ovéreni
Pozadovat, aby hesla
pro pfistup k

Osobnim udajom
méla minimalni
pozadavky na
sloZzitost a  délku
alespon 8 znaka,
pficemZz se nesmi
jednat o vychozi
nebo opakované

pouzivand hesla
Nastavit zabezpeceny

zpUsob  vybéru a
pfidélovani hesel a
pouZivat
vicefaktorové

ovérovani a dalsi
pfimérené

technologie

ovérovani

Priradit jedinecné
identifikace uzivatel(
Pozadovat, aby
zaméstnanci, a dalsi
treti strany ménili
hesla v pravidelnych
intervalech nebo na
zakladé poctu pokusi
o pfristup, popfipadé

kdykoli se objevi
jakykoli naznak
mozného napadeni
systému nebo

zneuZiti hesla
Ménit hesla alespon

kazdych 90dni a
okamzité, pokud
dojde k
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Network
Security

Data
Segregation

Malicious
Code
Detection
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and while being
stored at all times.

Implement network
security controls
such as up-to-date
firewalls, layered
DMZs and updated
intrusion

detection/preventio
n systems, including

firewalls between
the organization’s
information

systems, the
Internet (including
internal  networks

connected to the
Internet) and other
public networks,
and internal
networks that are
not necessary for
processing Personal
Data; the firewalls
must be reasonably
designed to
maintain the
security of Personal
Data and relevant
information systems

Physical or logical
segregation of
Personal Data to
ensure it is not
comingled with
another party’s
information except
as approved by
Sponsor

Implement and
maintain  software
that detects,
prevents, removes
and remedies
malicious code
designed to perform
an unauthorized

function on, or

Odhalovani
incidentd a
reakce na né

Sifrovani

Zabezpeceni
sité

Confidential

- Omezit pfistup k
Osobnim udajim a
pfislusSnym
informacnim
systémim pouze na
aktivni uZivatele a

ucty, vcetné
zablokovani pfistupu
po

nékolikanasobném
neuspésném pokusu
o prihlaseni.

- Neprodlené zrusit
nebo zménit pristup
v reakci na ukonceni
pracovniho poméru
zaméstnance nebo

zmény jeho
pracovniho zafazeni
nebo na predem
stanovenou dobu

jeho necinnosti

Nastavit zdsady a postupy
pro odhalovani,
sledovani, zdznam a
reakci na skutecné nebo
dlvodné predpokladané
bezpecnostni incidenty a
podporovat hlaseni
takovych incidentd
prostfednictvim skoleni,
prezkoumavani incident(
a zasad jejich hlaseni.

Zajistit Sifrovani Osobnich
Udaja pfi prenosu i pfi
jejich uchovavani pomoci
standardnich algoritm( a
délky klice.

Implementovat kontroly
zabezpeceni sité, jako
jsou aktudlni  brany
firewall, vrstvené DMZ a
aktualizované  systémy
detekce/prevence

naruseni, vcetné bran
firewall mezi
informacnimi systémy
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Vulnerability
and Patch
Management

Application
Security
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permit
unauthorized access
to, any information
system, including
without limitation,
computer viruses,
Trojan horses,
worms, and time or
logic bombs

Run malicious code
detection software

at least daily
Update  malicious
code detection

software at least
daily, including by

obtaining and
implementing  the
most current
available virus
signatures

Maintain
vulnerability

management and
regular application,

operating  system
and other
infrastructure

patching procedures
and technologies to
identify, assess,
mitigate and protect
against new and

existing security
vulnerabilities and
threats, including
viruses, bots, and
other malicious
code.

Maintain
application security
and software

development
controls designed to

prevent the
introduction of
security

vulnerabilities in

software developed
by Institution that

Oddéleni udaju

Detekce
Skodlivého kodu

Sprava
zranitelnych

Confidential

organizace, internetem
(v€etné internich  siti
pfipojenych k internetu) a
jinymi vefejnymi sitémi a
internimi  sitémi, které
nejsou nezbytné pro
zpracovani Osobnich
UdajG; brany firewall musi
byt pfimérené navrzené

tak, aby  zajistovaly
zabezpeceni Osobnich
udajd  a  pfislusnych

informacnich systému

Fyzicky nebo logicky
oddélit Osobni udaje, aby
bylo zajisténo, Ze nedojde

k jejich  spojeni s
informacemi jiné strany, s
vyjimkou pripad

schvalenych Zadavatelem

Implementovat a
udrzovat software, ktery
detekuje, zabranuje,
odstrafiuje a napravuje
Skodlivy kéd uréeny k

provadéni
neopravnénych funkci v
jakémkoli  informacnim
systému nebo k
umoznéni

neopravnéného pfistupu
k nému, mimo jiné vcetné
pocitacovych virQ,
trojskych koni, cervl a
Casovych nebo logickych
bomb

Spoustét software pro
detekci Skodlivého kodu
alespon jednou denné
Aktualizovat software pro
detekci Skodlivého kodu
alesponn denné, a to i
ziskavanim a
implementaci
nejnovéjsich dostupnych
virovych signatur

Zajistovat spravu
zranitelnych mist a
nastavit pravidelné
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Change
Controls

Off-Premise
Information
Security
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Processes Personal
Data

Prior to
implementing
changes to the
organization’s

information
systems, follow a
documented change
management

process to assess
the potential impact
of such changes on

privacy,
confidentiality,
security, integrity

and availability of
Personal Data, and
determine whether
such changes are
consistent with the
organization’s
information security
program

No changes should
be made to the
organization’s
information systems
or information
security program
that increase the
risk of a Security
Incident or fail to
comply with the
organization’s
contractual or other
legal obligations

Maintain policies
governing the
security of the
storage, access,
transportation and
destruction of
records or media

containing Personal
Data outside of the
organization’s
business premises
Monitor, ensure
safety, and

mist a
bezpecnostnich
oprav

Zabezpeceni
aplikaci

Zmeéna
ovladacich
prvku

Confidential
postupy a technologie
pro bezpecnostni opravy
aplikaci, operacnich
systémi a dalsi

infrastruktury s cilem
odhalovat, vyhodnocovat,
zmirfovat a chranit je
pfed novymi a stavajicimi
zranitelnymi misty
zabezpeceni a hrozbami,
véetné virQ, botd a jiného
Skodlivého koédu.

Udrzovat zabezpeceni
aplikaci a kontroly vyvoje

softwaru, které maji
zabranit vzniku
zranitelnych mist
zabezpeceni softwaru

vyvinutého
Zdravotnickym zafizenim,
které zpracovava Osobni
Udaje

Pfed provedenim zmén v

informacnich systémech
organizace  postupovat
podle
zdokumentovaného
procesu fizeni zmén, aby
bylo moZné posoudit
potenciadlni vliv téchto
zZmeén na soukromd,
dlvérnost, zabezpeceni,
integritu a dostupnost

Osobnich udaja a urcit,
zda jsou tyto zmény v

souladu s programem
zabezpeceni informaci
organizace

Vv informacnich
systémech nebo %
programu  zabezpeceni

informaci organizace by
nemély byt provadény
zadné  zmény, které
zvysu;ji riziko
bezpecnostniho incidentu
nebo nejsou v souladu se
smluvnimi ¢ jinymi
pravnimi zavazky
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Physical
Security

Contingency
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document
movement of
records or media
containing Personal
Data

Use secure
destruction

procedures to
sanitize any
unencrypted hard
disk, portable
storage device or
backup media

containing Personal
Data prior to
sending it offsite for
maintenance or
disposal purposes

Maintain
reasonable
restrictions on
physical access to
Personal Data and
relevant
information systems
such as a clean desk
policy and locking
workstations  with
access to Personal

Data when
unattended

Maintain  physical
protection against
damage from fire,
flood, earthquake,
explosion, civil

unrest, and other
forms of natural or
man-made disaster
Document repairs
and  modifications
to information
security-related
physical
components of the
organization’s
information systems

Maintain policies
and procedures for

Zabezpeceni
informaci mimo
pracovisté

Fyzické
zabezpeceni

Confidential
organizace
Udrzovat zasady
upravujici  zabezpeceni
uloZeni, pfistupu,
prepravy a  skartace
zaznamlU nebo  médii
obsahuijicich Osobni

Udaje mimo pracovisté
organizace

Sledovat, zajistit
bezpecénost a
zaznamenavat pohyb
zaznamlU nebo  médii
obsahuijicich Osobni
Udaje

Pouzit zabezpecené
postupy pro skartaci
nesifrovanych  pevnych
diska, prenosnych
pamétovych zafizeni
nebo zdloznich médii
obsahuijicich Osobni

udaje pred jejich
odeslanim mimo
pracovisté za ucelem
udrzby nebo skartace

Udrzovat pfimérena
omezeni fyzického
pristupu k  Osobnim
Uudajom a  prislusSnym

informacnim  systémam,
jako jsou zasady cCistého

stolu a zamykani
pracovnich stanic S
pristupem k Osobnim

udajim, pokud jsou bez
dozoru

UdrZzovat fyzickou
ochranu proti
poskozenim zplsobenym
pozarem, povodni,
zemétresenim,
vybuchem, obdanskymi
nepokoji a jinymi
formami pfirodnich nebo
clovékem  zpUsobenych
katastrof

Zaznamenavat opravy a
Upravy fyzickych soucasti
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Planning responding to an
emergency or other
occurrence that can
compromise the

privacy,
confidentiality,
integrity or
availability of
Personal Data or
damage the
organization’s
information
systems; such
policies and
procedures should
provide for:
Creating and

maintaining retrievable
copies of Personal Data,
including Restoring any
loss of Personal Data
- Enabling
continuation of
critical business
processes
involving
Personal Data in
emergency
mode
- Assessing
relative
criticality of
specific
applications
and  Personal
Data in support
of other
contingency
plan
components
- Periodic testing
and updates of
contingency
plans
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Planovani
nepredvidanych
udalosti

Confidential

informacnich systémi
organizace souvisejicich
se zabezpecenim
informaci

e Udrzovat zasady a
postupy pro reakci na
mimoradné uddlosti nebo
jiné uddlosti, které
mohou ohrozit soukromi,
dlvérnost, integritu nebo

dostupnost Osobnich
udaji  nebo  poskodit
informacni systémy

organizace; tyto zasady a

postupy by mély stanovit:
Vytvareni a udrzovani kopii
Osobnich adaja, které lze
obnovit, a to véetné obnovy
pfipadné ztraty Osobnich
udaja

- Umoznéni
pokracovani
kritickych
obchodnich procest
tykajicich se

Osobnich  ddaji v
nouzovém rezimu

- Posouzeni relativni
dlleZitosti
konkrétnich aplikaci a
Osobnich dadajli na

podporu dalsich
slozek planu
nepredvidanych
uddlosti

- Pravidelné testovani
a aktualizace plant
nepredvidanych
udalosti
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(a)

(b)

(©)

(d)

(a)

APPENDIX V / PRILOHA V

STANDARDNI SMLUVNI DOLOZKY - MODUL 4

ODDIL I

Dolozka 1
Uéel a oblast piisobnosti

Utelem téchto standardnich smluvnich dolozek je zajistit dodrzovani pozadavki
uvedenych v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajt a
o volném pohybu téchto 0dajii (obecné nafizeni o ochrané tdaji)!, pokud jde o
predavani osobnich tidaju do treti zemé.

Strany:

(1) fyzicka nebo pravnicka osoba ¢i osoby, organ ¢i organy vetejné moci, agentura
¢i agentury nebo jiny subjekt ¢i jiné subjekty (dale jen ,,subjekt™ ¢i ,,subjekty*)
predavajici osobni udaje, uvedené v piiloze I ¢asti A (dale jen ,,vyvozce
udaji®), a

(i1)) subjekt ¢&i subjekty ve tfeti zemi, pfijimajici pifimo nebo nepfimo
prostfednictvim jiného subjektu, jenz je rovnéz stranou téchto dolozek, osobni
udaje od vyvozce udajii, uvedené v ptiloze I ¢asti A (dale jen ,,dovozce
udaja‘),

se dohodly na téchto standardnich smluvnich doloZkéch (déle jen ,,dolozky*).

Tyto doloZky se pouziji s ohledem na ptedavani osobnich udajl podle ptilohy I ¢asti
B.

Dodatek k témto dolozkam obsahujici pfilohy, na néz se v téchto dolozkach
odkazuje, tvofi nedilnou soucast téchto dolozek.

Dolozka 2
Uéinek a neménnost doloek

Tyto dolozky stanovi vhodné zéaruky, v€etné vymahatelnych prav subjektu udaji a
ucinné pravni ochrany, podle ¢l. 46 odst. 1 a ¢l. 46 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU)

Pokud je vyvozcem tudaju zpracovatel, na néjz se vztahuje nafizeni (EU) 2016/679 a ktery jedna jménem
organu nebo subjektu Unie jako spravce, spoléhani se na tyto dolozky pfi zapojeni jiného zpracovatele (dilci
zpracovani), na kterého se nafizeni (EU) 2016/679 nevztahuje, rovnéz zajistuje soulad s ¢l. 29 odst. 4
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie, a o volném pohybu
téchto dajti a o zrueni nafizeni (ES) 45/2001 a rozhodnuti 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295 ze dne
21.11.2018, s. 39), v rozsahu, v némz jsou tyto dolozky a povinnosti tykajici se ochrany udaji stanovené ve
smlouvé nebo jiném pravnim aktu mezi spravcem a zpracovatelem podle ¢l. 29 odst. 3 natfizeni (EU)
2018/1725 sladény. To bude zejména piipad, kdy se spravce a zpracovatel spoléhaji na standardni smluvni
dolozky obsazené v rozhodnuti [...].
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2016/679 a s ohledem na ptedavani tidaji od spravct zpracovatelim a/nebo od
zpracovatelll zpracovatelim, standardni smluvni dolozky podle ¢l. 28 odst. 7 natfizeni
(EU) 2016/679, pokud nebudou zménény, s vyjimkou vybéru vhodného modulu
(vhodnych modulll) nebo za tcelem ptidani nebo aktualizace informaci v dodatku.
To smluvnim stranam nebrani v tom, aby zahrnuly standardni smluvni dolozky
stanovené v téchto dolozkach do S§irsi smlouvy a/nebo pridaly dal$i dolozky nebo
dodate¢né zaruky, pokud nebudou piimo nebo nepiimo v rozporu s témito dolozkami
nebo nebudou dotcena zakladni prava nebo svobody subjekti tdajt.

(b) Témito dolozkami nejsou dotceny povinnosti, které se vztahuji na vyvozce udaji na
zaklad¢ natizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 3
Opravnéné tieti strany
(a) Subjekty tdaji se mohou jako opravnéné treti strany ve vztahu k vyvozci a/nebo
dovozci udaji dovolavat téchto dolozek a vymahat je, a to s néasledujicimi
vyjimkami:

(i) dolozka 1, dolozka 2, dolozka 3, dolozka 6, dolozka 7;

(i1)) dolozka 8 — modul 1: dolozka 8.5 pism. ¢) a dolozka 8.9 pism. b); modul 2:
dolozka 8.1 pism. b), dolozka 8.9 pism. a), ¢), d) a e); modul 3: dolozka 8.1
pism. a), c¢) a d) a dolozka 8.9 pism. a), c), d), e), f) a g); modul 4: dolozka 8.1
pism. b) a dolozka 8.3 pism. b);

(ii1)) dolozka 9 — modul 2: dolozka 9 pism. a), ¢), d) a e); modul 3: dolozka 9 pism.
a),c),d)ae);

(iv) dolozka 12 — modul 1: dolozka 12 pism. a) a d); moduly 2 a 3: dolozka 12
pism. a), d) a f);
(v) dolozka 13;
(vi) doloZka 15.1 pism. c¢), d) a e);
(vii) dolozka 16 pism. e);
(viii) doloZka 18 —moduly 1, 2 a 3: doloZka 18 pism. a) a b); modul 4: dolozka 18.
(b) Pismenem a) nejsou dotcena prava subjektli udaji podle natizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 4
Vyklad

(a) Pokud tyto dolozky pouZzivaji pojmy, které jsou vymezeny v nafizeni (EU) 2016/679,
maji tyto pojmy stejny vyznam jako v uvedeném natizeni.

(b) Tyto dolozky je tfeba Cist a vykladat s ohledem na ustanoveni nafizeni (EU)
2016/679.

(©) Tyto dolozky nebudou vykladany Zadnym zptsobem, ktery by byl v rozporu s pravy
a povinnostmi stanovenymi v nafizeni (EU) 2016/679.

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL Page 55 of 66



SHINE-Template-V/22.01 Confidential

Dolozka 5
Hierarchie

V piipadé rozporu mezi témito dolozkami a ustanovenimi souvisejicich dohod mezi stranami,
které existovaly v dob¢ sjednani téchto dolozek, nebo které byly uzavieny az po jejich
sjednani, maji tyto dolozky ptednost.

Dolozka 6
Popis piedavani

Podrobnosti tykajici se pfedavani, zejména kategorie osobnich udaji, které jsou predavany, a
ucel nebo ucely, pro které jsou predavany, jsou uvedeny v ptiloze I Casti B.

Dolozka 7 — volitelna
DoloZka o pFistoupeni

(a) Subjekt, ktery neni stranou téchto dolozek, muze se souhlasem stran k témto
dolozkém kdykoli ptistoupit, bud’ jako vyvozce tdaju, nebo jako dovozce udaji, a to
vyplnénim dodatku a podepsanim ptilohy I ¢asti A.

(b) Poté, co pfistupujici subjekt vyplni dodatek a podepiSe ptilohu I ¢ast A, stane se
stranou téchto dolozek a ma prava a povinnosti vyvozce udaji nebo dovozce udaji v
souladu se svym ur¢enim v pfiloze I ¢asti A.

(©) Ptistupujici subjekt nema zadna prava ani povinnosti na zaklad¢ téchto dolozek
plynouci z obdobi pied tim, nez se stal stranou.

ODDIL IT - POVINNOSTI STRAN

Dolozka 8
Zaruky ochrany udaji

Vyvozce udaji zarucuje, Ze vynalozil pfiméfené usili, aby mohl stanovit, zda je dovozce
udajii schopen — zavedenim vhodnych technickych a organizacnich opatfeni — plnit své
povinnosti podle téchto dolozek.

MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

8.1 Pokyny

(a) Vyvozce udajii zpracovava osobni udaje pouze na zékladé dolozenych pokynii od
dovozce udajt, ktery jedna jako jeho spravce.

(b) Vyvozce udajii neprodlen¢ informuje dovozce udaji, pokud neni schopen tyto
pokyny dodrzovat, v€etné piipadi, kdy tyto pokyny porusuji natizeni (EU) 2016/679
nebo jiné pravni piedpisy Unie nebo ¢lenského statu v oblasti ochrany udajt.
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(©) Dovozce udaju se zdrzi ptijimani jakychkoli opatieni, ktera by vyvozci tdaja branila
v plnéni jeho povinnosti podle natizeni (EU) 2016/679, mimo jiné v kontextu dil¢iho
zpracovani, nebo pokud se jedna o spolupraci s ptislusSnymi dozorovymi urady.

(d) Po skonceni poskytovani zpracovatelskych sluzeb vyvozce tdaji v souladu s volbou
dovozce udajii vymaze vSechny osobni udaje zpracovavané jménem dovozce udaju a
potvrdi dovozci udajt, Ze tak ucinil, nebo dovozci udaji vrati v§echny osobni tidaje
zpracovavané jeho jménem a vymaze vSechny existujici kopie.

8.2 Zabezpeceni zpracovani

(a) Strany zavedou vhodné technickd a organizacni opatieni k zajisténi zabezpecCeni
udaji, ato i b&hem piedavani, a zajisti ochranu pied poruSenim zabezpeceni
vedoucim k ndhodnému nebo protipravnimu zniceni, ztrat€¢, zméné, neopravnénému
poskytnuti nebo zptistupnéni (dale jen ,,poruseni zabezpeceni osobnich udaji‘). Pti
posuzovani vhodné urovné zabezpefeni strany ndlezit€¢ zohledni aktudlni stav
techniky, naklady na provedeni, povahu osobnich idaji?, povahu, rozsah, kontext a
ucel nebo Ucely zpracovani a rizika pro subjekty udaji spojena se zpracovanim, a
zejména zvazi pouziti Sifrovani nebo pseudonymizace, a to i béhem predavani, pokud
1ze timto zpiisobem splnit ucel zpracovani.

(b) Vyvozce udajii pomaha dovozci udaji pti zajistovani odpovidajiciho zabezpeceni
udajii v souladu s pismenem a). V piipadé poruSeni zabezpeceni osobnich udajii
tykajiciho se osobnich udaji zpracovavanych vyvozcem udajii podle téchto dolozek
vyvozce udajli poda hlaseni dovozci udaji bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o ném
dozvédél, a dovozci tidaji bude pti feSeni uvedeného poruseni ndpomocen.

(c) Vyvozce Udajl zajisti, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni udaje zavazaly k
mlcenlivosti, nebo aby se na né vztahovala zakonna povinnost ml¢enlivosti.

8.3 Dokumentace a plnéni povinnosti
(a) Strany musi byt schopny prokéazat dodrzovani téchto dolozek.
(b) Vyvozce Gdaji poskytne dovozci udaji veskeré informace potfebné k dolozeni toho,

Ze byly splnény povinnosti stanovené v téchto dolozkach, umozni provedeni auditli a
bude k nim pfispivat.

Dolozka 9

VyuZiti dilcich zpracovatelii

MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

Mimo jiné se jedna o to, zda se piredavani a dalsi zpracovani tyka i osobnich udajii vypovidajicich o rasovém
nebo etnickém puvodu, politickych nazorech, ndbozenském vyznani nebo filozofickém presvédceni nebo
Clenstvi v odborech, genetickych udajti nebo biometrickych daji za ucelem jedine¢né identifikace fyzické
osoby, udaji o zdravotnim stavu ¢i o sexudlnim zivot€ nebo sexudlni orientaci fyzické osoby nebo udaji
tykajicich se rozsudku v trestnich vécech nebo trestnych ¢ind.
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Strany si vzajemné¢ pomahaji pfi odpoviddni na dotazy a zadosti subjektt udaji podle
mistniho prava pouzitelného na dovozce udajii nebo v ptipadé zpracovani udaji dovozcem
udaju v EU podle natizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 11
Naprava

(a) Dovozce udajii transparentné a ve snadno piistupném formatu informuje subjekty
udaji prostfednictvim individudlniho ozndmeni nebo na svych internetovych
strankdch o kontaktnim misté¢ opravnéném vyfizovat stiznosti. Takové misto
neprodlené vytidi jakékoli stiznosti, které od subjektu udaji piijme.

[VARIANTA: Dovozce udaji souhlasi s tim, ze subjekty tidaji mohou rovnéz
bezplatné podat stiznost u nezavislého organu pro fefeni sporii’. O tomto
mechanismu napravy a o tom, ze subjekty tdaji nejsou povinny jej vyuzivat nebo
postupovat podle konkrétniho postupu pii hleddni napravy, dovozce tidajii informuje
subjekty udaji zptisobem uvedenym v pismenu a).]

Dolozka 12
Odpovédnost

MODUL 1: Predani od spravce spravci
MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci

(a) Kazda strana je vii¢i druhé strané / ostatnim strandm odpovédné za jakoukoli Ujmu,
kterou druhé¢ strané€ / ostatnim strandm pti poruSeni téchto dolozek zptisobi.

(b) Kazda strana je odpov&dna viici subjektu udaji a subjekt daji ma narok na ndhradu
jakékoli hmotné nebo nehmotné ujmy, kterou strana zplsobi subjektu udaji
porusenim prav nalezejicich opravnéné tieti strané na zakladé téchto dolozek. Tim
neni dotéena odpovédnost vyvozce udaji podle natfizeni (EU) 2016/679.

(c) Pokud je za Ujmu zplsobenou subjektu udajii v disledku poruseni téchto dolozek
odpovédna vice nez jedna strana, nesou spolecnou a nerozdilnou odpovédnost
vSechny odpovédné strany a subjekt idajli je opravnén proti kterékoli z téchto stran
podat zalobu u soudu.

(d) Smluvni strany se dohodly, ze pokud je jedna ze smluvnich stran odpovédna podle
pismene c), je opravnéna pozadovat od druhé smluvni strany / ostatnich smluvnich
stran zp¢t ¢ast ndhrady ijmy odpovidajici jeji odpovédnosti za ijmu.

(e) Dovozce udaji se nemtize dovolavat jednani zpracovatele nebo dil¢iho zpracovatele,
aby se vyhnul své vlastni odpovédnosti.

3 Dovozce dajii miize nabidnout nezavislé feSeni sport prostfednictvim rozhod&iho organu pouze v piipads,

Ze je usazen v zemi, ktera ratifikovala Newyorskou umluvu o vykonu rozhod¢ich nélezt.
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ODDIL III - MiSTNI PRAVNI PREDPISY A POVINNOSTI V PRIPADE PRISTUPU
ORGANU VEREJNE MOCI

Dolozka 14

Mistni pravni predpisy a postupy majici dopad na dodrZovani doloZek

MODUL 1: Piedani od spravce spravci
MODUL 2: Predani od spravce zpracovateli
MODUL 3: Predani od zpracovatele zpracovateli

MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci (pokud zpracovatel z EU kombinuje osobni
udaje prijaté od spravce ve treti zemi s osobnimi udaji shromazdénymi zpracovatelem v EU)

(a) Strany zarucuji, ze nemaji diivod se domnivat, Ze pravni predpisy a postupy ve tieti
zemi uréeni, které se vztahuji na zpracovani osobnich udajii dovozcem tdajl, véetné
jakychkoli pozadavkii na zptistupnéni osobnich udajii nebo opatfeni, kterymi se
povoluje pfistup organiim vefejné moci, brani dovozci udaji pfi plnéni svych
povinnosti podle téchto dolozek. To je zaloZeno na predpokladu, ze pravni predpisy a
postupy, které respektuji podstatu zakladnich prav a svobod a neptekracuji to, co je v
demokratické spolecnosti nezbytné a ptiméfené k zajisténi jednoho z cili uvedenych
v €l. 23 odst. 1 nafizeni (EU) 2016/679, nejsou v rozporu s t€émito dolozkami.

(b) Smluvni strany prohlasuji, Ze pii poskytovani zaruky uvedené v pismenu a) nalezité
zohlednily zejména nasledujici prvky:

(1) konkrétni okolnosti ptedani, vcetné délky zpracovatelského fetézce, poctu
zapojenych subjektli a pouzitych kanalli pro pfenos udaji, zamyslené dalsi
pfedani, druh pfijemce, ucely zpracovani, kategorie a format predavanych
osobnich udajti, hospodaiské odvétvi, v némz se pfedavani uskutectiuje, misto,
kde se predané udaje uchovavaji;

(i) pravni predpisy a postupy tfeti zemé ureni — vcetné téch, které vyzaduji
zptistupnéni tdaji organtim vetejné moci nebo povoluji pfistup téchto organt
— relevantni s ohledem na konkrétni okolnosti pfedani, jakoZ i pouZzitelnd
omezeni a zaruky*;

Pokud jde o dopad takovych pravnich pfedpist a postupti na dodrzovani téchto dolozek, za soucést celkového
posouzeni lze povazovat rizné prvky. Mezi tyto prvky mohou patfit relevantni a zdokumentované praktické
zkusenosti s predchozimi pfipady zadosti o zpfistupnéni od organt vefejné moci nebo neexistence takovych
zadosti, které pokryvaji dostate¢né reprezentativni casovy ramec. Tyka se to zejména internich zaznamu nebo
jiné dokumentace, vypracovavané priubézné v souladu s nalezitou péci a certifikované na urovni vrcholového
vedeni, za predpokladu, Ze tyto informace Ize v souladu s pravnimi piedpisy sdilet se tfetimi stranami. Pokud
se na zakladé¢ této praktické zkuSenosti dospéje k zaveru, ze dovozci tdaju nebude branéno v dodrzovani
téchto dolozek, je tfeba to podpofit dalSimi relevantnimi, objektivnimi prvky a je na smluvnich stranach, aby
peclive zvazily, zda tyto prvky maji spolecné dostate¢nou vahu na podporu tohoto zévéru, pokud jde o jejich
spolehlivost a reprezentativnost. Smluvni strany musi zejména zohlednit, zda jsou jejich praktické zkuSenosti
potvrzeny veiejné dostupnymi nebo jinak pifistupnymi spolehlivymi informacemi o existenci ¢i neexistenci
zéadosti ve stejném odvétvi a/nebo o uplatiovani prava v praxi, jako je napiiklad judikatura a zpravy
nezavislych organt dohledu, a nejsou s nimi v rozporu.
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(i11)) veskeré pfislusné smluvni, technické nebo organizacni zaruky zavedené za
ucelem doplnéni zaruk podle téchto dolozek, vcetné opatieni uplatiovanych
béhem piedani a zpracovani osobnich udaji v zemi urceni.

(c) Dovozce udaji zarucuje, ze pii provadéni posouzeni podle pismene b) vynalozil
maximalni Gsili, aby poskytl vyvozci dajii relevantni informace, a souhlasi s tim, ze
bude pii zajistovani dodrzovani téchto dolozek s vyvozcem udaji i nadale
spolupracovat.

(d) Strany souhlasi, Ze posouzeni podle pismene b) zdokumentuji a na pozadani
zptistupni piislusnému dozorovému tradu.

(e) Dovozce udajt souhlasi s tim, ze neprodlené uvédomi vyvozce tdajti, pokud ma po
vyjadieni souhlasu s témito ustanovenimi a po dobu trvani smlouvy divod se
domnivat, ze se na n¢j vztahuji, nebo se zacaly vztahovat pravni piedpisy nebo
postupy, které nejsou v souladu s pozadavky podle pismene a), a to i po zméné v
pravnich predpisech tfeti zemé nebo opatieni (jako je naptiklad zadost o poskytnuti
udajit), jez svéd¢i o tom, Ze uplatiiovani téchto pravnich pfedpisti v praxi neni v
souladu s pozadavky uvedenymi v pismeni a). [Pokud jde o modul 3: Vyvozce udaji
pieda oznameni spravci. |

6y} Po oznameni podle pismene ¢), nebo pokud mé vyvozce udaji jinak diavod se
domnivat, Zze dovozce udajii jiz nemulze plnit své povinnosti na zdklad€ téchto
dolozek, vyvozce tdaji neprodlené uréi vhodnd opatfeni (napf. technicka nebo
organiza¢ni opatfeni k zajisténi bezpecnosti a ditvérnosti), kterd ma pfijmout vyvozce
udajii a/nebo dovozce udaji k feSeni situace [pokud jde o modul 3: ptipadné po
konzultaci se spravcem]. Vyvozce udajii pozastavi ptredavani udajii, pokud se
domniva, Ze pro toto predavani nemohou byt zajiStény zadné vhodné zaruky, nebo
pokud mu da pokyn [pokud jde o modul 3: spravce nebo] ptislusny dozorovy trad. V
tomto piipadé je vyvozce udaji opravnén vypoveédét smlouvu, pokud jde o
zpracovani osobnich tdaji podle téchto dolozek. Jestlize smlouva zahrnuje vice nez
dvé smluvni strany, mize vyvozce udajii toto pravo na vypovézeni uplatnit pouze ve
vztahu k pfislusné strané, pokud se strany nedohodly jinak. Jestlize je smlouva
vypovézena podle této dolozky, pouzije se dolozka 16 pism. d) a e).

Dolozka 15

Povinnost dovozce udajii v pripadé pristupu orgdnii vei‘ejné moci

MODUL 1: Pfedani od spravce spravci

MODUL 2: Predani od spravce zpracovateli

MODUL 3: Predani od zpracovatele zpracovateli

MODUL 4: Predani od zpracovatele spravci (pokud zpracovatel z EU kombinuje osobni
udaje prijaté od spravce ve tieti zemi s osobnimi udaji shromazdenymi zpracovatelem v EU)
15.1 Oznameni

(a) Dovozce udajti souhlasi s tim, ze neprodlené¢ uvédomi vyvozce udajl, a je-li to
mozné, subjekt udajii (v ptipade potieby s pomoci vyvozce udajit), pokud:
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(1) na zakladé pravnich predpisit zemé urceni obdrzi pravné zadvaznou zadost od
organu vetejné moci, véetné soudnich orgénti, o zptistupnéni osobnich udaja
piedanych podle téchto dolozek; takové oznameni obsahuje informace o
pozadovanych osobnich udajich, dozadujicim organu, pravnim zékladu zadosti
a poskytnuté odpovédi, nebo

(i) se dozvi o jakémkoli pfimém ptistupu organti vetejné moci k osobnim tdajim
piredavanym podle téchto dolozek v souladu s pravnimi predpisy zemé urceni;
takové oznameni obsahuje vSechny informace dostupné dovozci.

[Pokud jde o modul 3: Vyvozce udaju pieda oznameni spravci. ]

(b) Pokud je podle pravnich predpisti zemé urcéeni dovozci udajii zakdzédno informovat
vyvozce udaji a/nebo subjekt udajl, souhlasi dovozce udaju s tim, ze za ucelem co
nejrychlejsiho sdéleni co nejvétsiho mnozstvi informaci vynalozi maximalni usili,
aby od tohoto zédkazu bylo upusténo. Dovozce udajii souhlasi, Ze zdokumentuje své
maximalni usili, aby je mohl na zadost vyvozce udaji prokazat.

(©) Je-li to povoleno pravnimi predpisy zemé& urceni, dovozce tdaji souhlasi, ze bude
poskytovat vyvozci udaji v pravidelnych intervalech po dobu trvani smlouvy co
nejrelevantnéjsi informace o piijatych zadostech (zejména informace o poctu zadosti,
druhu pozadovanych udaji, dozadujicim organu nebo organech, zda byly tyto zadosti
napadeny a vysledek takového napadeni atd.). [Pokud jde o modul 3: Vyvozce tdaji
preda informace spravci. |

(d) Dovozce udaji souhlasi s tim, Ze po dobu trvani smlouvy bude informace podle
pismene a) az c¢) uchovavat a na vyzadani je poskytne pfislusnému dozorovému
uradu.

(e) Pismeny a) az c¢) neni dot¢ena povinnost dovozce udajti podle dolozky 14 pism. e) a
dolozky 16 neprodleng informovat vyvozce Gdaji, pokud neni schopen tyto dolozky
dodrzovat.

15.2 Piezkum ziakonnosti a minimalizace udaji

(a) Dovozce udaji souhlasi s tim, Ze prezkouma zakonnost zadosti o poskytnuti udajt,
zejména zda nepiekrocila meze pravomoci udélenych dozadujicimu organu vetejné
moci, a ze zadost napadne, pokud po peclivém posouzeni dojde k zavéru, ze existuji
opodstatnéné diivody se domnivat, Ze Zadost je podle pravnich pfedpisti zemé urceni,
platnych zéavazki podle mezinarodniho prava a zdsad mezinarodni zdvoftilosti
protipravni. Dovozce udajii za stejnych podminek vyuzivd moznosti odvolani. Pfi
napadeni zadosti dovozce udajui pfijme predbézna opatieni s cilem pozastavit ucinky
zadosti, dokud pfislusny soudni organ nerozhodne o jeji opodstatnénosti.
Nezpfistupni pozadované osobni Udaje, dokud mu takovad povinnost nebude
stanovena na zéklad¢ platnych procesnich pravidel. Témito pozadavky nejsou
dotCeny povinnosti dovozce tdajii podle dolozky 14 pism. e).

(b) Dovozce udajii souhlasi, Ze zdokumentuje své pravni posouzeni i jakékoli napadeni
zadosti o poskytnuti dajii a v rozsahu povoleném pravnimi piedpisy zemé urceni
zptistupni dokumentaci vyvozci udajii. Na pozadani ji rovnéZ zpiistupni ptislusnému
dozorovému Ufadu. [Pokud jde o modul 3: Vyvozce udajii posouzeni zpftistupni
spravci. |

(©) Dovozce tdajt souhlasi s poskytnutim minimélniho pfipustného mnozstvi informaci
pfi odpovédi na zadost o zpfistupnéni, a to na zéklad¢ pfiméfeného vykladu zadosti.
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ODDIL IV —- ZAVERECNA USTANOVENI

Dolozka 16
NedodrZeni doloZek a vypovézeni

(a) Dovozce udaji neprodlené informuje vyvozce udajii, pokud neni z jakéhokoli
divodu schopen tyto dolozky dodrzet.

(b) Pokud dovozce udaji porusi tyto dolozky nebo neni schopen tyto dolozky dodrzet,
vyvozce udaji pozastavi preddvani osobnich udajii dovozci udajii, dokud neni
dodrzovani opét zajisténo nebo smlouva vypovézena. Timto neni dot¢ena dolozka 14
pism. f).

(c) Vyvozce udajii je opravnén vypovédét smlouvu v rozsahu, v némz se jedna o
zpracovani osobnich udaji podle téchto dolozek, pokud:

(1)  vyvozce udaji pozastavil pfedavani osobnich udajii dovozci tidaji podle pism.
b) a dodrzovani téchto dolozek neni v primétené lhité a v kazdém piipadé do
jednoho mésice od pozastaveni obnoveno;

(i1)) dovozce udaju tyto dolozky podstatné nebo trvale porusuje nebo

(ii1)) dovozce udajii nedodrzi zavazné rozhodnuti pfislusného soudu nebo
dozorového uradu tykajiciho se jeho povinnosti podle téchto dolozek.

V takovych ptipadech o nedodrZeni informuje ptislusny dozorovy tfad [pokud jde o
modul 3: a spravce]. Pokud smlouva zahrnuje vice nez dvé smluvni strany, mize
vyvozce udajii toto pravo na vypovézeni uplatnit pouze ve vztahu k pfislusné strané,
pokud se strany nedohodly jinak.

(d) [V pfipad€ modulu 1, 2 a 3: Osobni udaje, které byly pfedany pied vypovézenim
smlouvy podle pismene c), musi byt podle volby vyvozce udajii neprodlené vraceny
vyvozci udajli nebo vymazéany v celém rozsahu. To samé se uplatni ve vztahu k
veskerym kopiim udaji.] [Pokud jde o modul 4: Osobni tUdaje shromazdéné
vyvozcem udaji v EU, které byly pfedany ptfed vypovézenim smlouvy podle
pismene c), musi byt neprodlen¢ vymazany v celém rozsahu, véetné veSkerych jejich
kopii.] Dovozce udaji potvrdi vyvozci tdajt, ze byly tdaje vymazany. Dokud nejsou
udaje vymazany nebo vraceny, dovozce udaji nadale zajiStuje soulad s témito
dolozkami. V ptipad¢, Ze se na dovozce udaji vztahuji mistni pravni predpisy, které
mu zakazuji pfedané osobni udaje vratit nebo vymazat, dovozce udajii zarucuje, ze
bude i nadale zajistovat dodrzovani téchto dolozek a bude tdaje zpracovavat pouze v
takovém rozsahu a tak dlouho, jak to uvedené mistni pravo vyzaduje.

(e) Kterdkoli ze stran miize odvolat svij souhlas s tim, Ze bude vazana témito
dolozkami, pokud 1) Evropska komise piijme rozhodnuti podle ¢l. 45 odst. 3 nafizeni
(EU) 2016/679 tykajici se piedavani osobnich udaji, na které se tyto dolozky
vztahuji, nebo ii) se nafizeni (EU) 2016/679 stane soucasti pravniho ramce zemée, do
které jsou osobni udaje predavany. Tim nejsou dotceny dalsi povinnosti vztahujici se
na dotcené zpracovani podle natizeni (EU) 2016/679.

Dolozka 17

Rozhodné pravo
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MODUL 4: Piredani od zpracovatele spravci

Tyto dolozky se fidi pravem zemé, jez umoziuje uplatiovat prava nalezejici opravnéné treti
stran€. Strany se dohodly, Ze se budou fidit pravem Ceské republiky (uvedte zemi).]

Dolozka 18

Volba soudu a prislusnost
MODUL 4: Piredani od zpracovatele spravci

Veskeré spory vyplyvajici z téchto dolozek budou feseny soudy Ceské republiky (uvedte
zemi).
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ANNEX |

A. LIST OF PARTIES

Data exporter(s):

Name: Fakultni nemocnice Plzen,

Address: Edvarda BeneSe 1128/13, 301 00 Plzen,
Czech Republic

Contact person’s name, position, and contact details:

dpo@fnplzen.cz

Activities relevant to the data transferred under these

Clauses: Clinical research activities

Data importer(s):
Name: Cognition Therapeutics, Inc.

Address: 2403 Sidney St., Suite 261, Pittsburgh, PA
15203, USA

Contact person’s name, position, and contact details:
XXX, Director of Clinical Operations, Tel: XXX, E-mail:
XXX@cogrx.com

Activities relevant to the data transferred under these

Clauses: Clinical research activities

B. DESCRIPTION OF TRANSFER

Categories of data subjects whose personal data is

transferred
Trial Subject Personal Data

Study Staff Personal Data

Categories of personal data transferred
Sensitive personal data (health records) for patients

Regular data for staff members

PRILOHA |

A. SEZNAM SMLUVNICH STRAN
Vyvozci udaju:
Jméno: Fakultni nemocnice Plzen

Adresa: Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzeri, Czech
Republic

Jméno, pozice a kontaktni idaje kontaktni osoby:

dpo@fnplzen.cz
Cinnosti souvisejici s Gdaji predavanymi na zikladé

téchto dolozek: Cinnosti v oblasti klinického vyzkumu

Dovozci udaji:
Jméno: Cognition Therapeutics, Inc.

Adresa: 2403 Sidney St., Suite 261, Pittsburgh, PA
15203, USA

Jméno, pozice a kontaktni idaje kontaktni osoby: XXX,
Director of Clinical Operations, Tel.: XXX, E-mail:

XXX@cogrx.com
Cinnosti souvisejici s Udaji predavanymi na zakladé

téchto dolozek: Cinnosti v oblasti klinického vyzkumu

B. POPIS PREDANI

Kategorie subjektu udaju, jejichZ osobni udaje jsou
predadvadny
Osobni Udaje subjektu klinického hodnoceni

Osobni Udaje persondlu studie

Kategorie preddvanych osobnich udaju
Citlivé osobni Udaje (zdravotni zaznamy) pacientd

Bézné udaje persondlu
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Sensitive data transferred (if applicable) and applied
restrictions or safeguards that fully take into
consideration the nature of the data and the risks
involved, such as for instance strict purpose limitation,
access restrictions (including access only for staff
having followed specialized training), keeping a record
of access to the data, restrictions for onward transfers

or additional security measures.
Health data:

The following restrictions and safeguards are

implemented:
- strict purpose limitation,

- access restrictions (access only for staff
having followed specialized training), keeping a record

of access to the data,

restrictions for onward transfers

The frequency of the transfer (e.g. whether the data is

transferred on a one-off or continuous basis).

Continuous basis

Nature of the processing

The processing consists in collecting, transferring, and
archiving personal data relating to the subjects
enrolled in this clinical study “COG0201”".

Purpose(s) of the data transfer and further processing

For purposes strictly necessary for the performance of

the Agreement and the respective Clinical Trial.

The period for which the personal data will be
retained, or, if that is not possible, the criteria used to

determine that period

For the duration strictly necessary for the

performance of the activities under the Agreement,

Preddvané citlivé udaje (je-li to relevantni) a
uplatriovand omezeni nebo ochrannd opatreni, které v
plném rozsahu zohledriuji povahu udaji a souvisejici
rizika, jako jsou napriklad pfisné omezeni ucelu,
omezeni pristupu (vCetné pfistupu pouze pro
pracovniky, kteri absolvovali specializované skoleni),
vedeni zdznamu o pristupu k udajum, omezeni dalsich

preddni nebo dodatecnd bezpecnostni opatreni.
Zdravotni udaje:

Jsou zavedena nasledujici omezeni a ochranna

opatreni:
- pfisné omezeni Ucelu,

- omezeni pristupu (pfistup pouze pro
pracovniky, kteri absolvovali specializované skoleni),

vedeni zaznam{ o pfistupu k udajlm,

- omezeni dalSich predani

Cetnost preddni (napf. zda jsou udaje preddvdny

jednordzové nebo priibézné).

Pribéiné

Povaha zpracovadni

Zpracovani sestdva ze shromazdovani, predavani a
archivace osobnich Udajd tykajicich se subjektl
zarazenych do této klinické studie ,CO0G0201“.

Ucel(y) preddvdni a dalsiho zpracovdni tdajd

Pro ucely nezbytné nutné pro plnéni Smlouvy a

prislusného Klinického hodnoceni.

Doba, po kterou budou osobni udaje uchovdvdny,
nebo, pokud to neni mozné, kritéria pouZitd pro urceni
této doby

Po dobu nezbytné nutnou pro provadéni cinnosti

podle této Smlouvy, a po ukonéeni nebo vyprseni
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and following termination or expiration of the
Agreement, for such duration as otherwise permitted

or required by Law.

For transfers to (sub-) processors, also specify subject

matter, nature and duration of the processing
N.A.

platnosti této Smlouvy po dobu, po kterou to jinak

povoluji nebo vyZzaduji pravni predpisy.

U predavani (dilcim) zpracovatelim uvedte rovnéz

predmét, povahu a dobu trvani zpracovdni

Neni k dispozici

SHINE-CZE-CSF Services Agreement-XXX-4003-16Jun2023-CP.RV.1220 FINAL

Page 66 of 66



