Smlouva o provedeni klinického hodnocent ......... —........

Smlouva o provedeni klinického hodnoceni humanniho léciva

Ceska skupina pro chronickou lymfocytarni leukemii,
se sidlem Srobdrova 1150/50, 100 00 Praha 10
zastoupena prof. MUDr. Michaelem Doubkem, Ph.D., pfedsedou
ICO: 26557550
DIC: CZ26557550
Bankovni spojeni: 2086486329/0800

(dale jen ,,CSCLL” nebo ,zadavatel”),

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00 Brno
zastoupena MUDr. Ivo Rovny, MBA, feditel FN Brno
ICO: 652 69 705
DIC: CZ 652 69 705
Bankovni spojeni: 712 346 21/0710

(dale jen “poskytovatel”),

(dale jen ,hlavni zkouSejici“)

pricemz
- CSCLL je zapsany spolek; ma zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku,

- CSCLL jedna jako zadavatel klinického hodnoceni uvedeného nize v €l. I. odst. 1. (déle jen
»,Zadavatel”).

Smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky
zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, dale jen , ob¢ansky zakonik” a v souladu se zdkonem ¢.
378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist, tuto smlouvu: Smlouva o provedeni
klinického hodnoceni humanniho lé¢iva.
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L.
Pfedmét a ucel smlouvy

1. Pfredmétem smlouvy je klinické hodnoceni snazvem ,Multicentrickd, randomizovana,
prospektivni, open-label studie faze 3 e terapie venetoklaxem/obinutuzumabem s pevné
danou délkou trvani (12 cykld) vs.e terapie venetoklaxem/pirtobrutinibem s pevné danou
délkou trvani (15 cykld) vs. e terapie venetoklaxem/pirtobrutinibem fizena MRN, u pacientl s
drive nelécenou chronickou lymfocytarni leukémii (CLL)/malym lymfocytarnim lymfomem
(SLL), s cilem stanovit miru individualni rezidualni nemoci pro prizpasobeni délky lécby za
ucelem zlepseni vysledkl “ (zkraceny nazev CLL18) EuCT number: 2023-510294-34-00 (dale
jen ,studie”).

2. U&elem smlouvy je stanovit podminky k provedeni studie a vymezit prava a povinnosti
smluvnich stran pro pribéh a zpracovani studie.

il
VyZadani povoleni a stanoviska k zahajeni studie

Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, vydaného dne
01.04.2025 pod sp. zn. sukls308336/2024.

1.
Misto a doba provedeni studie

1. Studie bude provedena na pracovisti poskytovatele na adrese Fakultni nemocnice Brno,
Jihlavska 20, Brno, 625 00 (dale jen ,,misto studie®) pod vedenim hlavniho zkousejiciho.

2. Veskera ozndmeni poskytovateli budou zaslana na adresu: Oddéleni klinickych studii, Fakultni

nemocnice Brno, Jihlavska 20, Brno, 625 00, kontaktni osoba:_

3. Studie nebude v misté studie zahajena dfive, nez tato smlouva nabude platnosti a ucinnosti.
Studie bude provedena v predpokladané Ih(ité do 2. ¢tvrtleti roku 2030.

Predpokladany pocet zafazenych pacientt je 5-10.
5. Odhadovana celkova hodnota smlouvy je 1 900 000 K¢.

V.
Zakladni podminky pro provedeni studie
1. Zkousejici provede studii p¥i dodrieni platnych pravnich predpist CR, a to zejména zakona
€.378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb. (zakon
o zdravotnich sluzbach), NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢. 536/2014 , a
ve shodé se zakladnimi podminkami a zasadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv a stanoviskem pfrislusné etické
komise,

b) v protokolu studie s kédem CLL18/ MOIRAI, s Eu CT €. 2023-510294-34-00, ve znéni
pozdéjsich dodatka

c) vsouboru informaci pro zkousejictho obsahujicim veSkeré vsoucasné dobé znamé
informace o Ié¢ivu pouZitém v klinické studii a jeho vlastnostech. Soubor preda CSCLL
hlavnimu zkousejicimu a bude pripojen k dokumentaci studie.

strana 2z 16



Smlouva o provedeni klinického hodnoceni ......... — e

2. Studie bude provedena ve shodé se spravnou klinickou praxi (GCP) a podminkami
vychazejicimi z Helsinské deklarace.

3. Dokumenty uvedené v odst. 1 pism. b) a c) jsou dlivérné a informace o jejich obsahu mohou
byt poskytnuty jen osobam povérenym hlavnim zkousSejicim a organim a institucim
uvedenym v ¢l. VI.

4. Zadavatel je povinen provést iniciacni navstévu povéreného farmaceuta prislusné lékarny FN
Brno pired zahajenim prislusného klinického hodnoceni. V ramci iniciacni navstévy musi byt
povérenému farmaceutovi predany:

- veskeré informace nezbytné pro jeho spolutcast na tomto klinickém hodnoceni

- souvisejici dokumentace stanovena legislativou, Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv nebo jinou
regulaéni autoritou (zejména souhrn protokolu, study file, schvaleni SUKL a etickou komisi atd.)

- pozadavky a pokyny tykajici se vedeni evidence

- tzv. Delegation log, obsahujici seznam vSech osob oprdvnénych zachazet s hodnocenymi léCivymi
pfipravky, jehoZz pfipadnou aktualizaci bude zadavatel ndasledné povérenému farmaceutovi
oznamovat bez zbyte¢ného odkladu

Zadavatel bere na védomi, Ze zdasilka hodnocenych |éCiv nebude pred provedenim iniciacni
navstévy povérenym farmaceutem prevzata.

5. Zadavatel se zavazuje dorucovat fadné oznacené zasilky hodnocenych lécivych pripravkl v
pracovni dny v dobé od 8:00 do 15:00 hodin a to vyhradné po predchozi dohodé s povérenym
farmaceutem. Neni-li pisemnou oboustrannou dohodou vyslovné stanoveno jinak, povéreny
farmaceut po potvrzeni prevzeti dodavky informuje zkousejiciho a pfedava hodnocené lécivo
do mista klinického hodnoceni v nejblizSim moZném terminu.

Do doby predani léciv na misto klinického hodnoceni je povéreny farmaceut odpovédny za
kontrolu zachazeni s hodnocenym léCivym pripravkem podle zasad spravné lékarenské praxe a
pokynu zadavatele véetné vedeni prislusné dokumentace.

6. Zadavatel se zavazuje po ukonceni klinického hodnoceni odebrat nespotfebovana baleni
hodnocenych lécivych pfipravka na vlastni naklady zpét. Lékarna nezajistuje likvidaci téchto
[éCiv ani administrativu s ni souvisejici.

7. Zadavatel je povinen zajistit splnéni vySe uvedenych podminek i v pfipadé, Ze komunikaci s
povéfenym farmaceutem nebo provadénim casti ukonud v ramci klinického hodnoceni
(dodavky, monitoring atd.) povéfi jiny subjekt. Za icelem snizZeni organizacnich a zdravotnich
rizik je zadavatel povinen kazdy takovy subjekt o konkrétnich dohodnutych podminkach
prokazatelné informovat.
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Zadavatel zajisti dodavku na adresu podle mista centra, kde bude klinicka studie probihat a oznaci
ji jménem odpovédného farmaceuta

Nemocnicni lékarna — pavilon L
Jihlavska 20, 625 00 Brno

V.
Vybér subjekti studie a vyZzadani jejich souhlasu
Je planovano, Ze do klinické studie bude v tomto misté studie zarazeno 6 subjektl studie.

Zarazeni subjektly do studie bude mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem
resp. souhlasem jejich zakonnych zdastupcl apo jejich rfadném pouceni. Vyzadani
informovaného souhlasu musi byt ve shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi.
K tomu:

a) CSCLL prohladuje, 7e predala zkougejicimu aktudlni schvalenou verzi pisemnych informaci
pro subjekty studie a formulare pisemného informovaného souhlasu.

b) Hlavni zkousSejici se zavazuje, Ze pred zarazenim kazdého subjektu do studie v pripadé jeho
souhlasu s Ucasti ve studii pozdda o jeho podpis na dvou stejnopisech formuldre
informovaného souhlasu.

3. Formulare o pouceni subjekt a jejich souhlasu podepsané subjekty a ziskané v souladu s odst.
2 budou pfilozeny k dokumentaci studie vedené hlavnim zkousejicim.

4. Pokud hlavni zkousejici zjisti v pribéhu studie, Ze subjekt zarazeny do studie nevyhovuje jejim
kritériim, bude o tom okamZité informovat CSCLL.

5. V prGbéhu studie a po jejim ukonceni jsou hlavni zkousSejici, poskytovatel i zadavatel povinni
dodrZovat pfrislusné zakony o ochrané osobnich udajl a informaci tykajicich se subjekti. Se
vSemi udaji tykajicimi se subjekt( studie bude zachazeno jako s divérnymi, budou
zpracovavany a uchovavany v souladu s platnymi predpisy na ochranu osobnich udaja.

VI.
Sledovani (monitorovani) a kontrola prtibéhu studie

1. Prabéh a provadéni studie budou kontrolovany a sledovany povéfenymi zaméstnanci CSCLL
nebo ji povérené instituce, kterou je Lékarska fakulta Masarykovy univerzity, Kamenice 5, 625
00 Brno (dale jen ,,povérena instituce”), kterym poskytovatel i hlavni zkousejici umozni pfistup
ke vSem informacim ziskanym v ramci studie i k vysledkiim laboratornich testud, zkousek a
jinych zaznamu o subjektech studie zarazenych do studie.

2. Prabéh studie a jeji dokumentace mohou byt kontrolovany také auditory zadavatele, tim neni
dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pFisluinych statnich organd CR, pfisluiné
etické komise a zahranic¢nich kontrolnich uradu.

3. Subjekty studie musi byt pouceny podle ¢l. V odst. 2 této smlouvy a informovany také o tom,
Ze Udaje ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pro ucely kontroly pouZity a predlozeny
také pfislusnym statnim organam CR.

4. CSCLL muZe povéfit kontrolou nebo monitorovanim smluvni vyzkumnou organizaci nebo
zaméstnance jinych organizaci, ne? je uvedeno v odst. 1; pokud ktomu dojde, CSCLL to
predem oznami poskytovateli a hlavnimu zkous$ejicimu.
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VII.
Ostatni ujednani

Zadavatel poskytne poskytovateli a hlavnimu zkousSejicimu veskery material vymezeny
protokolem studie, ktery je nezbytny k provedeni studie tak, aby mohla byt dodrZena doba
trvani studie predpokladana v ¢l. 11l této smlouvy.

Zadavatelem poskytnuta lécCiva, jejichZz specifikace je uvedena v protokolu klinického studie,
pouzije hlavni zkousSejici vyhradné pro ucely stanovené protokolem studie. VSechna léCiva a
materialy, které nebudou pouZity v ramci studie, hlavni zkousejici vrati zadavateli, pokud
zadavatel nerozhodne jinak.

Poskytovatel se zavazuje uschovat veskerou dokumentaci vztahujici se k subjektim
zarazenych do studie nejméné po dobu 25 rokd od data ukonceni studie.

VIil.
Nezadouci pfihody a ucinky v pribéhu studie
Hlavni zkousejici je povinen v priibéhu studie zaznamenavat vSechny nezddouci prihody

a neprodlené hlasit zadavateli zavainé nezadouci pfihody v souladu s ustanovenimi platné
verze zdkona o lé¢ivech a NARIZENT EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢. 536/2014

Zadavatel povede dokumentaci o vSech nezddoucich pfihodach, které mu byly hlaseny
hlavnim zkousSejicim a je povinen zajistit, aby byla podezieni na zdvainé neocekavané
nezadouci Ucinky neprodlené ohlasena Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv a pfislusné etické
komisi v souladu s platnou legislativou.

Zadavatel bude informovat hlavniho zkousejiciho o vSech jemu oznamenych podezienich na
zavazné nezadouci ucinky hodnoceného léciva, a kazdych 12 mésici poskytne Statnimu
ustavu pro kontrolu léCiv a etické komisi zpravu o bezpecnosti hodnoceného léciva.
Zadavatel bude kazdych 12 mésici poskytovat Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv a etické
komisi zpravu o pribéhu klinického studie.

IX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu studie

Zadavatel je povinen v souladu s § 58 zakona o lécivech zajistit smluvni pojiSténi subjekt
studie pro pfipad smrti ¢i Skody vzniklé na zdravi v disledku provadéni studie, a dale pojisténi
odpovédnosti za Skodu uzaviené pro zadavatele a pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
hlavniho zkousejiciho.

Hlavni zkouSejici ponese odpovédnost za nezadouci nasledky studie, které budou pficitatelné
jeho cinnosti, a bude odpovédny za veskeré Skody zpUsobené jeho nedbalosti, umysinym
¢inem, opomenutim nebo porusenim povinnosti stanovenych zakonem nebo touto smlouvou,
které vzniknou jako nasledek nebo béhem studie.

Poskytovatel bude odpovidat a zaruci vlastni odpovédnost a odpovédnost svych zaméstnancu
za veskeré sSkody zplsobené nedbalosti, umysinym ¢inem, opomenutim nebo porusenim
povinnosti stanovenych zakonem nebo touto smlouvou, které vzniknou jako nasledek nebo
béhem studie.
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X.
Ochrana divérnych informaci a osobnich udajt

Davérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem a vztahujici se ke studii nebo studijni dokumentaci, zadavatelem oznacené jako
davérné. Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi dlivérné informace zpfistupnit tfeti osobé,
nebo je pouzivat pro ucel jiny nez uréeny v instrukcich zadavatele. Zadavatel, Poskytovatel a
hlavni zkousejici se zavazuji informovat vSechny osoby zucastnéné na této studii a osoby, jimz
je davérna informace zpfistupnéna, o povinnosti mlc¢enlivosti v souladu s touto smlouvou,
takové osoby jsou pak vazany stejnou povinnosti mi¢enlivosti.

PoZadavky na zpracovani osobnich udaju tvofi pfilohu €. 1 této smlouvy.

Xl
Vlastnictvi vysledkl studie, jeho ochrana a publikovani vysledk
Vysledky studie jsou vylu¢nym vlastnictvim zadavatele.

Vysledky studie nebo jejich ¢ast nebudou poskytovatelem ¢i hlavnim zkousejicim publikovany
bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele. Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuiji,
Ze zamér zverejnéni vysledkl studie formou pisemné publikace nebo prednasky projednaji se
zadavatelem v dostate¢ném predstihu.

Poskytovatel a hlavni zkousejici berou na védomi, Ze Zadnd odborna publikace k objevim ¢i
zkousenym lékiim nesmi byt poskytovatelem nebo hlavnim zkousejicim vydana pred podanim
Zadosti zadavatele o patentovou prihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkl studie bude
podani takové pfihlasky prichazet v dvahu.

Xil.
Uchovani dokumentace

Poskytovatel se zavazuje uchovat zakladni dokumentaci klinického hodnoceni 25 let od
ukondeni klinického hodnoceni. Zadavatel bude informovat poskytovatele zdravotnich
sluzeb nejpozdéji 6 mésicu pred uplynutim doby archivace o tom, jakym zptsobem bude s
témito zaznamy a dokumenty patrficimi ke klinickému hodnoceni nalozeno, v pfipadé, ze
zadavatel ve stanovené dobé poskytovatele zdravotnich sluzeb informovat nebude, ma se za
to, Ze souhlasi se skartaci. V pfipadé, Ze bude zadavatel zadat o prodlouZeni doby archivace
u poskytovatele zdravotnich sluzeb, je poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnén poZzadovat
zpoplatnéni.

Uchovani dat stazenych z elektronickych systému do interniho uloZisté poskytovatele
zdravotnich sluzeb, stejné tak nakladani s nimi a pfistup k nim se fidi internimi pravidly
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

XIl.
Reseni sport a smiréi fizeni
Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.
Smluvni strany se zavazuji pfi zpracovani studie si vzajemné pomadhat a pfipadné spory
a rozdilnost ndzord na postup a zpUsob praci fesit jednanim obvyklym u smluvnich stran.
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v

Strany vynalozZi nejvyssi usili k urovnani nedorozuméni a sport pratelskou cestou. Dojde-li vsak
k jakémukoli sporu na zadkladé této smlouvy, ktery strany nebudou moci urovnat, bude
predloZen pfislusnému soudu Ceské republiky.

XIv.
Finan¢ni ujednani

Finanéni podminky jsou uvedeny v pfiloze €. 2 této smlouvy.

XV.
Ukonceni studie

Studie bude povaZovana za ukonéenou, aZ hlavni zkousejici zada vSechna data ze studie do
formulare zaznam( subjekt( studie (CRF) a zodpovi vSechny dotazy na data vznesené
zadavatelem. O ukonceni studie bude hlavni zkousejici informovat poskytovatele.

Tato smlouva zlstane v platnosti do ukonceni studie a uzavieni mista provadéni studie (,,site
close-out”) povérenym pracovnikem zadavatele nebo povérené instituce, a po splnéni
povinnosti stran podle této smlouvy, nebo do dfivéjSiho ukonéeni v souladu s touto smlouvou.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna odstoupit od této smlouvy s ucinnosti ode dne
doruceni oznameni smluvnim stranam, a to v nasledujicich pfipadech:

a) pokud nékterda smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve lhté 30 dn( od doruceni vyzvy k ndpravé,

b) pokud néktera smluvni strana provede se svymi véfiteli vyrovnani nebo bude-li na jeji
majetek prohlasen konkurs,

c) pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni k pasobeni v dané oblasti,

d) bude-liriziko pro subjekty studie neimérné zvyseno,

e) pokud potiebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovdano, jeho platnost
suspendovana nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pfislusného prodlouzeni.

V ostatnich pripadech Ize trvani smlouvy ukoncit dohodou nebo vypovédi bez uvedeni
dlivodu, pricemz vypovédni Ihita ¢ini 30 dnG a pocina béZet dnem nasledujicim po doruceni
vypovédi druhé smluvni strané.

Tato smlouva nabyva platnosti k datu jejiho podpisu (dale jen "datum platnosti") a Gcinnosti
dnem zverejnéni v registru smluv. Zadavatel zajisti pro poskytovatele verzi smlouvy ke
zverejnéni dle zdkona o registru smluv ve strojové otevieném formatu. Tato verze musi
obsahovat vymezeni obchodniho tajemstvi a anonymizované udaje fyzickych osob.

XVI.
Zavérecna ustanoveni

v

Pravni poméry touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona
¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku.

Tato smlouva je, v pfipadé, Ze je podepisovana vlastnoruéné, vyhotovena ve trech
stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi jeden. Smlouvu lze podepsat rovnéz
kvalifikovanymi elektronickymi podpisy.

Zmény a dopliky této smlouvy jsou mozné toliko dohodou, a to pisemnym cislovanym
dodatkem ke smlouvé podepsanym vSemi smluvnimi stranami.
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Na diikaz souhlasu se znénim smlouvy pfipojuji smluvni strany své podpisy.

V Brné dne:
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Pfiloha ¢. 1

Pozadavky na zpracovani udaja

Poskytovatel a hlavni zkousSejici souhlasi, Ze budou zpracovavat pouze osobni udaje pro

zadavatele a jeho jménem v souladu s pokyny zadavatele a pro Ucéely Studie a zajiSténi plnéni

Platnych regulacnich pozadavku ze strany zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuiji plnit povinnosti stanovené pro zpracovatele udaja

v Clanku 28 GDPR, zejména nasledujici povinnosti:

a.

zavést a udrzovat v platnosti technicka a organizacni bezpecnostni opatreni dostacujici
alespori ke spInéni povinnosti, které ma zadavatel jakozto spravce udaji dle Clanku 28,
odst. 1 GDPR;

. neangazovat dalSiho zpracovatele bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele

(Clanek 28, odst. 2 GDPR);

. zpracovavat osobni udaje pouze dle zdokumentovanych pokyn( zadavatele, pokud neni

vyZadovano jinak Platnymi regulaénimi poZadavky, ve kterém prfipadé ma poskytovatel
povinnost uvédomit zadavatele pred zpracovanim udajl, nebo co nejdrive to bude mozné
po zpracovani udajl, pokud legislativa poZaduje okamzité zpracovani udajl, pokud vsak
legislativa nezakazuje takové oznameni z diivodu vefejného zajmu (Clanek 28, odst. 3,
pism. a GDPR);

. zajistit, aby personal zpracovavajici osobni Gidaje byl vazan povinnosti mi¢enlivosti (Clanek

28, odst. 3, pism. c GDPR);

. pfijmout vedkera opatfeni vy7adovana Clankem 32 GDPR ve vztahu k bezpeénosti

zpracovani udaja (Clanek 28, odst. 3, pism. ¢ GDPR);
respektovat podminky stanovené Clankem 28, odst. 2 a 4 GDPR pro angaZovani dalsiho
zpracovatele Gdaja (Clanek 28, odst. 3, pism. d GDPR);

. vzit v Uvahu povahu zpracovani udaji a napomdhat zadavateli prostfednictvim

pfimérenych technickych a organizaénich opatrfeni v mozném rozsahu pfi odpovidani na
pozadavky uplatnéni prav subjektd udajd (Clanek 28, odst. 3, pism. c GDPR);

. napomahat zadavateli jakoZto spravci zajistit dodrZovani povinnosti vyplyvajicich z Clanka

32 az 36 GDPR a vzit pfi tom v ivahu povahu zpracovani udaji a informace dostupné
poskytovateli a hlavnimu zkousejicimu (Clanek 28, odst. 3, pism. f GDPR). Poskytovatel a
hlavni zkousejici budou predevsim napomocni zadavateli pfi feSeni potencialnich poruseni
ochrany osobnich udajl a poskytnou zadavateli pozadované informace v zajmu umoznéni
fadného ozndmeni p poruseni ochrany osobnich udaji kompetentnim dohledovym
araddm Clanek 33 GDPR). Poskytovatel a zkousejici budou bez zbyteéného odkladu
spolupracovat se zadavatelem v ptipadech, kdy poruseni osobnich udaji musi byt
oznameno dotéenych subjektiim osobnich tdaji (Clanek 34 GDPR);

dle rozhodnuti zadavatele bud’ zlikvidovat, nebo vratit veskeré osobni udaje zadavateli
pfi ukonéeni nebo predCasném ukonceni této smlouvy, pokud vSak neni zdkonem
vyzadovano uchovani tdaja (Clanek 28, odst. 3, pism. g GDPR), nebo pokud nejsou osobni
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Udaje v drzeni poskytovatele a/nebo hlavniho zkousejiciho jakozto spravci pro ucely
poskytnuti klinické péée nebo jiné ucely; a
j. uchovavat zaznamy o zpracovavani udaja, jak je vyzadovano Clankem 30, odst. 2 GDPR.

Poskytovatel potvrzuje, 7e ustanovil povéience pro ochranu osobnich udaji (Clanek 37
GDPR).

Poskytovatel a hlavni zkousejici maji povinnost zajistit, aby:
a. jejich studijni personal nezpracovaval osobni udaje jinak, neZ v souladu s touto smlouvou
a protokolem;
b. podnikli veSkeré primérené kroky k zajisténi spolehlivosti a integrity vSech ¢lenl Studijniho
persondlu, ktefi maji pfistup k osobnim udajim, a zajistili, aby:
(i) si byli védomi povinnosti poskytovatele a hlavniho zkousejiciho dle této Pfilohy 2 a
dodrzovali je;
(i) podstoupili povinné Skoleni tykajici se jejich povinnosti spravy informaci; a
(iii) byli informovani o davérné povaze osobnich Udaju a byli si védomi povinnosti
souvisejicich se sprdvou informaci vcéetné povinnosti zpracovdvat osobni udaje
bezpecéné a Sifit je a predavat pouze pro pfrislusné ucely v souladu se zakonem.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji umoznit zadavateli nebo jinému auditorovi
uréenému zadavatelem provést audit u poskytovatele a u hlavniho zkousejiciho z hlediska
dodrZovani povinnosti uvedenych v této Smlouvé, celkového dodrZovani platnych pravnich
predpisti o ochrané udajd (véetné GDPR) a zejména Clanku 28 GDPR ohladeny v pfiméfeném
predstihu svyhradou, Ze zadavatel bude dodriovat vSechny relevantni predpisy
poskytovatele tykajici se zdravi, bezpecnosti a zabezpeceni, a/nebo poskytnout zadavateli
dlikaz o dodrzovani povinnosti stanovenych touto Smlouvou.
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Priloha ¢. 2
Financni ujednani

Veskeré castky uvedené v platebni ¢asti jsou uvedeny v K¢ bez DPH. DPH bude k témto cendm
pfipoctena ve vysi dle pravnich pfedpist ucinnych ke dni uskutecnéni zdanitelného plnéni.

Platby budou provadény a 6 mésici po zarazeni 1. subjektu na zdkladé faktury. Faktura bude
vystavena poskytovatelem na zakladé kalkulace vytvorené zadavatelem, a to do 15 dnG od
doruceni kalkulace poskytovateli (pficemZz datum doruceni je zaroven datem uskutecnéni
zdanitelného plnéni). Kalkulace bude poskytnuta na vesSkeré poloZzky uvedené v rozpoctu.
Kalkulaci na veskere polozky uvedene v rozpoétu poskytne spole¢nost Ceska skupina pro

chronickou lymfo i védnd za predloZeni kalkulace je Bc. Karolina
Kalabova, email: Splatnost faktury cini 30 dni od doruceni.
Jednotlivé platby musi byt vzdy jednoznacnée oznaceny Cislem faktury poskytovatele zdravotnich

sluzeb uvedenym v poli variabilni symbol (VS). V pfipadé doslé platby bez oznaceni VS neni mozné
platbu pfiradit ke konkrétni fakture a tato platba nebude poskytovatelem akceptovana. Pfi pozdni
Uhradé je poskytovatel oprdvnén uctovat urok z prodleni v zakonné vysi. V pripadé, Ze zadavatel
nedoruci poskytovateli kalkulaci v€as v souladu s harmonogramem uvedenym v predchozim
textu, a ddle v pripadé pozdni Uhrady je poskytovatel opravnén pozastavit zadavani dat do
databaze, a to az do provedeni pfislusné uhrady.

Adresa FN Brno: Bankovni spojeni:

Fakultni nemocnice Brno: Ceskd narodni banka

Jihlavska 20, 625 00 Brno Koéd banky: 0710

DIC: CZ65269705 Majitel uctu: Fakultni nemocnice Brno

Cislo Gctu - CZK: 71234621/0710
IBAN: CZ3407100000000071234621
SWIFT CODE: CNBACZPP

VS: Cislo faktury

Fakturacni adresa:

Ceska skupina pro chronickou lymfocytarni leukemii, z. s.
ICO: 26557550,

DIC: CZ26557550

Srobarova 1150/50, 100 00 Praha 10

e-mailové adresy na zasilani faktur:
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