SMLOUVA O PROVEDENI PROJEKTU BIOMEDICINSKEHO VYZKUMU

ImunomedicA, a.s.

se sidlem: Chuderov 118, 400 02, Usti nad Labem

IC: 250 09 508

DIC: CZ25009508

spoleénost zapsana v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Usti nad Labem, spisovéa znacka B 904
zastoupena: Ing. Zdenikou Svobodovou, feditelkou

(dale jen ,,Zadavatel®)

Fakultna nemocnica Nitra

se sidlem: Spitalska ¢.6, 950 01 Nitra

1CO: 17336007

DIC: SK202105197

zastoupena: JUDr. Marian Korytiak, PhD — riaditel’
Bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SK49 8180 0000 0070 0028 0649

Pravna forma: $tatna pfispévkova organizacia zriadena Zriad'ovacou listinou MZ SR ¢. 3724/1991-
A/NIII-1 zo dia 09.12.1991, v zneni neskor$ich rozhodnuti

(dale jen ,,Zdravotnické zafrizeni‘)

(Zadavatel a Zdravotnické zafizeni jsou jednotlivé uvadéni jako ,,Smluvni strana“ a spole¢né jako
,2Smluvni strany*)

uzavieli dne, mésice a roku uvedeného nize tuto Smlouvu 0 provedeni projektu biomedicinského
vyzkumu (dale jen ,,Smlouva*) za nasledujicich podminek:

l.
Obecna ustanoveni

1. Zadavatel planuje provést projekt biomedicinského vyzkumu S nazvem: ,, Multicentrickd,
prospektivna, observacna Studia hodnotiaca klinické prinosy rutinne indikovanej perordlnej
imunomodulacnej liecby pouzivanej v manazmente dospelych pacientov s Post-COVID-19
syndrémom “, &. protokolu (Uplné pisemné dokumentace projektu): SK-PCIM202101 (dale jen
,»Vyzkum*) na Slovensku.

2. Vramci Vyzkumu bude sledovano pouzivani 1é¢ivych piipravkt béznym zptsobem a v souladu
s podminkami jejich registrace. Do Vyzkumu budou zatazeni pouze takovi pacienti, jimz byla 1écba
sledovanymi 1éCivymi ptipravky indikovana na zéklad¢ jejich zdravotniho stavu pfed zafazenim do
Vyzkumu a na zéklad¢ rozhodnuti oSetfujiciho 1ékate, pficemz, mimo vyplilovani deniku subjektu
a dotaznika kvality zivota, nejsou pozadovany dodatecné diagnostické nebo terapeutické postupy.



Zdravotnické zafizeni je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb v souladu s pfislusnymi
pravnimi piedpisy Slovenské republiky.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, Ze predmétny biomedicinsky vyzkum bude provadén ve vice
zdravotnickych zafizenich tstavni péce, pficemz koordinujicim pracovistém je Narodny ustav
tuberkul6zy, plicnych chordob a hrudnikovej chirurgie, VySné Hagy (déale jen ,,Koordinujici
pracovisté®).

1.
Pifedmét a ucel smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je spoluprace Zdravotnického zatizeni a Zadavatele pii realizaci projektu
Vyzkumu ve smyslu ustanoveni §§ 26 — 34 zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotni starostlivosti,
sluzbach souvisejicich s poskytovanim zdravotni starostlivosti a o zméné a doplnéni nékterych
zakonu ve znéni pozdgjsich piedpist (dale jen ,,zdkon ¢&. 576/2004 Z.z.*“, a v souladu s touto
Smlouvou, Uplnou pisemnou dokumentaci Vyzkumu (Observational Study Protocol), ktera tvoii
nedilnou soucast této Smlouvy jako piiloha &. 2 a souvisejici dokumentaci tohoto projektu. Ugelem
Vyzkumu je vyzkumna ¢innost v oblasti 1é€by dospélych pacientd s Post-COVID-19 syndromem
(dale jen ,,Utastnik vyzkumu*) dle Uplné pisemné dokumentace Vyzkumu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze realizaci Vyzkumu bude pfedchazet vydani souhlasného stanoviska
piislusné lokalni etické komise a etické komise koordinujiciho pracovisté. Zadavatel si je védom
svych oznamovacich povinnosti ohledné Vyzkumu.

Vyzkum bude proveden ve Zdravotnickém zatizeni na adrese: Spitalska ¢.6, 950 01 Nitra. Zadavatel
povéiuje provedenim tohoto Vyzkumu ve Zdravotnickém zatizeni MUDr.Danu Laukova, PhD.,
jako fesitele (dale jen ,,ReSitel“). Resitel je zaméstnancem Zdravotnického zafizeni. Zdravotnické
zafizeni se zavazuje povéfit Resitele, jako svého zaméstnance, plnénim svych povinnosti podle této
Smlouvy. Zdravotnické zafizeni odpovida za tuto ¢innost Regitele.

Zdravotnické zafizeni podpisem této Smlouvy povéiuje Resitele, jako svého zaméstnance, aby byl
napomocen Zodpovédnému fesiteli z Koordina¢niho pracovisté pii plnéni vSech jeho zédkonnych
povinnosti ve vztahu ke Zdravotnickému zafizeni, resp. ve vztahu k Vyzkumu provadéném ve
Zdravotnickém zafizeni.

Smluvni strany jsou si plné¢ védomy skutecnosti, Ze bude-li do Vyzkumu zatazena osoba, ktera je
ucastnikem vefejného zdravotniho pojisténi, je Zdravotnické zafizeni povinno o tom pisemné
informovat jeho zdravotni pojistovnu. Zdravotnické zafizeni se proto zavazuje prostiednictvim
Regitele tuto informaéni povinnost plnit.

Smluvni strany zavazné prohlasuji, ze Zdravotnické zatizeni bude pti vykonu ¢innosti podle této
Smlouvy nezavislé, Ze ¢innost podle této Smlouvy provede s pouzitim svych odbornych znalosti a
dovednosti, s odbornou pééi a na vlastni naklady a odpovédnost. Zdravotnické zatizeni se zavazuje
vynalozit veskeré mozné usili, aby shodné postupoval také Resitel.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, e Vyzkum bude proveden v souladu s Uplnou pisemnou
dokumentaci a bude do ni zapojeno pfiblizné 20 Ugastnikd vyzkumu.

Il.
Prava a povinnosti Zdravotnického zafizeni

Zdravotnické zafizeni se zavazuje provést Vyzkum v souladu s Uplnou pisemnou dokumentaci
Vyzkumu, vSemi platnymi pravnimi pfedpisy, zejména v souladu se slovenskym zidkonem
¢. 576/2004 Z.z.a v souladu se vSemi doporucenimi, obecné pfijimanymi klinickymi zdsadami a
pokyny Zadavatele. Zdravotnické zafizeni se zavazuje vynalozit veskeré mozné usili, aby shodné
postupoval také Regitel.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje vynalozit veSkeré mozné usili, aby pred zadanim dat do
elektronickych zaznamovych listi - eCRF (dale jen ,,CRF*) Resitel zajistil, ze bude Utastnikovi
vyzkumu podéana tplna a srozumitelna informace 0 Vyzkumu v jemu srozumitelném jazyce a zajistil



jeho pisemny informovany souhlas s Gcasti v ném, jehoz soucasti bude rovnéz pouceni o zpracovani
osobnich wdajii. Zafazeni Ugastniki do Vyzkumu bude mozné jen v piipadé udéleni pisemného
souhlasu vyjadieného podepsanim formulafe informovaného souhlasu. Zdravotnické zatizeni
odpovida za tuto ¢innost Resitele.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje, Ze indikace 1é¢by jako i pouzité diagnostické a 1écebné postupy
budou naprosto nezavislé na zapojeni Utastnika vyzkumu do Vyzkumu a budou zaviset vyhradné
na odborném rozhodnuti 1ékate. Zdravotnické zafizeni se zavazuje vynalozit veskeré mozné usili,
aby takto postupoval i Resitel. Zdravotnickému zafizeni nevznika narok na zadnou odménu za CRF
Ucastnika vyzkumu, ktery byl zafazen do Vyzkumu v rozporu s Uplnou pisemnou dokumentaci
Vyzkumu a/nebo touto Smlouvou. Prokaze-li se, ze Resitel zafadil do Vyzkumu Ugastnika v rozporu
s dokumentaci Vyzkumu a/nebo se svymi zavazky obsazenymi v této Smlouve, je Zdravotnické
zafizeni povinno neprodlené vratit piislu§nou ¢ast odmény za CRF u Ucastnika vyzkumu, ktery byl
v rozporu s touto Smlouvou a/nebo dokumentaci Vyzkumu zafazen do Vyzkumu.

Zdravotnické zatizeni zajisti, Ze do CRF budou uvedena vsechna dostupna data pravdive, spravné a
uplné. Zdravotnické zafizeni se zavazuje dodrzovat vSechny ptislusné pravni predpisy tykajici se
ochrany osobnich udajii. Data do CRF a dalSich dokumentti odeslanych Zdravotnickym zafizenim
a/nebo Resitelem budou zaznamenavana striktné pseudonymizované (tzn. zakodované). Dalsi
opatfeni tykajici se ochrany osobnich udaji jsou uvedeny v samostatném ¢l. V této Smlouvy.
Ucastnik vyzkumu bude Zdravotnickym zafizenim a/nebo Resitelem informovan, Ze v ramci
Vyzkumu se jedna o sledovani 16¢by v bé&né klinické praxi a ze Uastnik vyzkumu nebude
vystavovan zadnym lécebnym postupim nad ramec bézné zdravotni péce. Zdravotnické zatizeni se
zavazuje vynaloZit veSkeré mozné usili, aby Resitel postupoval odpovidajicim zpisobem.
Zdravotnické zafizeni odpovida za tuto ¢innost Regitele.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze pozadované informace od Ugastnika vyzkumu budou
sledovany v ptisném souladu s pisemnou dokumentaci Vyzkumu a vysledky sledovani budou fadné
a uplné zaznamenavany do CRF a tyto fadné a bez zbyteéného odkladu pfedavany Zadavateli. V
piipadé, Ze Zadavatel v predaném CRF nalezne piipadné nedostatky ¢i nebudou-li fadné vyporadany
vSechny piipadné dopliujici dotazy Zadavatele, zavazuje se Zdravotnické zafizeni tyto bez
zbyte¢ného odkladu odstranit. Zdravotnické zafizeni se zavazuje vynalozit veSkeré mozné usili, aby
Resitel postupoval odpovidajicim zptisobem. Zdravotnické zafizeni odpovida za tuto &innost
Regitele.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje dodrzet lhuty stanovené pro zahajeni, pribéh a ukonceni
Vyzkumu. Zdravotnické zatizeni se zavazuje vynalozit veskeré mozné usili, aby Regitel postupoval
odpovidajicim zptisobem. Zdravotnické zatizeni se zavazuje vynalozit veskeré Gsili, aby Resitel byl
napomocen Zodpovédnému fesiteli z koordinacniho pracovisté pii plnéni jeho zakonnych
povinnosti, mezi které mimo jiné patii povinnost pisemné informovat Zdravotnické zafizeni a
etickou komisi o pribéhu Vyzkumu, a to nejméné jednou za rok v jeho prabéhu, po jeho preruseni
a pred¢asném ¢&i Fadném ukonéeni. Zdravotnické zatizeni odpovida za tuto ¢innost Resitele.
Zdravotnické zafizeni se zavazuje uchovavat dokumentaci o Vyzkumu po dobu minimalné 5 let ode
dne ukonceni Vyzkumu ve Zdravotnickém zatizeni, pokud neni pravni pfedpisy stanovena delsi
lhtta.

V.
Prava a povinnosti Zadavatele

Zadavatel poskytne Zdravotnickému zafizeni, nebo Resiteli vSechny nezbytné informace a
dokumentaci, kter¢ jsou pfiméfené nutné pro provadéni Vyzkumu.

Zadavatel po podpisu této Smlouvy preda Zdravotnickému zatizeni, nebo Resiteli vzor CRF a vzor
formulafe informovaného souhlasu, vcetné informace o zpracovani osobnich udaji. Zdravotnické
zatizeni a/nebo jeho jménem Resitel podpisem této Smlouvy potvrzuje prevzeti téchto dokumentt.



Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni za poskytnuti sluzeb podle této Smlouvy
odménu v souladu s Rozpisem plateb a platebnimi podminkami uvedenymi Vv pfiloze ¢. 1 této
Smlouvy. Zadavatel si vyhrazuje pravo snizit tuto odménu Vv ptipad¢ nedodrzeni lhtity pro provedeni
Vyzkumu ze strany Zdravotnického zatizeni.

Smluvni strany se dohodly, e odména Zdravotnického zafizeni nezahrnuje odménu Resitele.
Zdravotnické zafizeni vyslovné souhlasi s tim, 7e Zadavatel uzavie s Regitelem samostatnou
smlouvu, kde bude upravena odména Resitele.

Zdravotnické zatizeni souhlasi se zaslanim finan¢niho vykazu na e-mailovou adresu
imunomedica@iol.cz a brano.balvan@jdsoftware.sk. Souvisejici koordinaci, vcetné piipadné
komunikace ve véci odmény a fakturace za poskytnuti sluzeb podle této Smlouvy, bude zajistovat
spole¢nost S & D Pharma CZ, spol. s.r.o., Pisnicka 22/546, Praha 4, 14200, ICO: 250 87 193.
Zdravotnické zatizeni bere na védomi a souhlasi s tim, ze (i) spole¢nost JD Software, s.r.o., se
sidlem Trnavské ul. 74/A, Bratislava 821 02, ICO: 36 384 909, zastupuje Zadavatele ve vécech
tykajicich se CRF a (ii) spolecnost Research & Development Consulting s.r.o., se sidlem
Malotejedska 579/82, Dunajska Streda 929 01, ICO: 48 136 794, zastupuje Zadavatele ve vécech
kontroly a zpracovani dat Vyzkumu.

Kontaktni osobou Zdravotnického zatizeni, které budou zasilany podklady pro fakturaci
Zdravotnického zafizeni (zejména finalni podet fadné zafazenych Ucastniki vyzkumu, resp.
kompletné dosledovanych Ugastnikii vyzkumu) je: Mgr. Miroslava TrpiSova, PhD, email:
miroslava.trpisova@fnnitra.sk

V.
Zpracovani osobnich udaju

Vzhledem Kk tomu, Zze bude vramci Vyzkumu dochazet ke zpracovani osobnich udaji mezi
Zadavatelem a Zdravotnickym zafizenim, dohodli se Zadavatel jako spravce osobnich udaja (dale
téz ,,Spravce®) a Zdravotnické zafizeni jako zpracovatel osobnich udaju (dale téz ,,Zpracovatel*),
ze splni povinnost uzaviit smlouvu o zpracovani osobnich tidaji stanovenou ¢l. 28 Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich idaji a o volném pohybu téchto idajti a o zruseni smernice 95/46/ES (obecné
natizeni o ochrané osobnich udaju) (dale jen ,,Na¥Fizeni*) prostiednictvim tohoto ¢l. 5 této Smlouvy.
Zpracovatel poskytuje Spravcei sluzby spojené s provadénim Vyzkumu (dale jen ,,Sluzby*) tak, jak
jsou specifikovany v této Smlouve.
V ramci plnéni této smlouvy Zpracovatel ziskava od Utastnikii vyzkumu osobni daje, které jsou
blize specifikovany v odst. 9 tohoto ¢lanku (dale jen ,,Osobni udaje*).
Strany maji zajem na tom, aby zpracovani Osobnich udaji bylo v souladu s Natizenim.
Spravce urcuje el a prostfedky zpracovani a primarné je za toto zpracovani odpovédny.
Zpracovatel zpracovava Osobni tidaje pro Spravce na zakladé doloZenych pokynu Spravce a za
podminek stanovenych Natizenim, dal§imi pravnimi pfedpisy a touto Smlouvou.
Spravce timto potvrzuje, Zze Zpracovatel pifed uzavienim Smlouvy poskytl Spravci dostate¢né
zaruky o tom, ze zavedl vhodna technicka a organizacni opatieni, kterymi zajistil, Ze zpracovani
podle této Smlouvy bude v souladu s Natizenim a dal$imi pravni pfedpisy a ze bude zajiSténa
ochrana prav subjektd tdaju, jejichz Osobni tdaje bude Zpracovatel zpracovavat.
Na zakladé této Smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat Osobni tdaje za Ucelem plnéni této
Smlouvy, a to zejména za ucelem provedeni studie zamétfené na kontrolu a administrativni
zpracovani zaznami o 16¢bé Ucastnika vyzkumu, Vv rozsahu a v souladu s podminkami této
Smlouvy.
Zpracovatel bude zpracovavat Osobni udaje nasledujicich subjektt udaji:

a. Ucastnici vyzkumu (dale téz ,,Zkoumané subjekty*)

b. Resitel a ¢lenové jeho tymu (déle téZ “Vyzkumné subjekty)



10.

11.

12.

13.

14.

15.

(Zkoumané subjekty a Vyzkumné subjekty mohou byt dale téz souhrnné nazyvany jako ,,Subjekty
udaju‘)

V ramci plnéni této Smlouvy bude Zpracovatel zpracovavat nasledujici typy Osobnich udaji a
dokumentti Zkoumanych subjektt:

a. ldentifika¢ni tidaje: jméno a pfijmeni, adresa trvalého pobytu, datum narozeni, rodné Cislo
(pouze moznost nahlédnuti na studijnim centru pro uc¢el kontroly zadanych udaji);

pohlavi, vek, vyska, hmotnost;
Informace o zdravotnim stavu,

d. Informace o pruvodnich onemocnénich, podavani 1é¢ivého piipravku, vykonanych vysetfenich,
ambulantnich névstévach, navstévach pohotovosti, hospitalizacich, ptipadnych nezadoucich
ucincich 1é¢by doplnéné o informace ziskané z dotazniki kvality zivota.

V ramci plnéni této smlouvy bude Zpracovatel rovnéz zpracovavat nasledujici typy Osobnich tidaji

Vyzkumnych subjektt:

a. Identifika¢ni tidaje

b. Datum narozeni, informace o vzdélani a kvalifikaci

c. Kontaktni tdaje (e-mail, telefonni ¢islo)

Zpracovani Osobnich tdaji Zpracovatelem bude spocivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich
udaji, zpracovani Osobnich Udaji v databazi Vyzkumu, ptipravé dokumentace, vykazl a hlaseni,
pfedavani Osobnich udaji statnim organtim a dalSim oprdvnénym osobam. Zpracovani bude
probihat manudlné i automatizovane.

Zpracovatel bude Osobni daje zpracovavat po dobu uéinnosti této Smlouvy, respektive po dobu
trvani Vyzkumu a nasledné po dobu nezbytnou k naplnéni zakonnych pozadavki a po dobu
nezbytnou k ochrané opravnénych zajma Zpracovatele.

PRAVA A POVINNOSTI SPRAVCE

Spravce prohlasuje, ze:

a. bude ziskavat a shromazd’ovat Osobni idaje pouze v rozsahu a v souladu s Nafizenim a dal$imi
pravnimi  predpisy, pficemz udaje o Zkoumanych subjektech bude ziskavat
Vv pseudonymizované podob¢ zajisténé Zdravotnickym zafizenim / Zpracovatelem.

b. je opravnén zpracovavat Osobni udaje bez souhlasu Subjekti udaju,

C. je opravnén poskytovat Osobni Gidaje ke zpracovani externimu Zpracovateli,

d. je opravnén uzavtit tuto Smlouvu se Zpracovatelem.

Spravce ma pravo byt pravidelné informovan o stavu ochrany Osobnich Udajl, zejména o

planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pfi zpracovani Osobnich tdajt a o vSech

bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajii, a vykonavat pravidelné kontroly u

Zpracovatele ohledné zpracovani Osobnich Gdaju.

Spravce je povinen:

a. udé€lovat své pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zptisobem, tj. pisemné nebo
e-mailem a v neodkladnych zalezitostech i Gistné s tim, Ze tento pokyn bude nasledné potvrzen
e-mailem nebo pisemné,

b. v pfipade, ze pokyny Spravce porusuji Natizeni nebo jiné pravni predpisy a Zpracovatel na to
Spravce upozorni, Spravce bezodkladné zméni své pokyny ke zpracovani Osobnich udaja,

c. fadné a v¢as (pfed podpisem informovaného souhlasu se zapojenim do Vyzkumu) informovat
prostiednictvim Zpracovatele Subjekty udajii o zpracovani Osobnich tidaji Zpracovatelem,

d. fadné a v&as (pied podpisem smlouvy) informovat Resitele o zpracovani jeho Osobnich adaji,
dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich udaju stanovené Nafizenim a odpovida za
jejich dodrzovani v prubéhu celého zpracovani Osobnich udajt.

POVINNOSTI ZPRACOVATELE



16. Zpracovatel se zavazuje plnit povinnosti zpracovatele stanovené Natfizenim, pfipadné dalSimi
pravnimi ptedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

17.

a.

>

zpracovavat Osobni udaje pouze na zakladé dolozenych pokynt Spravce, véetné v otazkach
predani Osobnich udaji do tfeti zeme¢ (mimo EHP), ledaze Zpracovatel toto predani uklada
pravo EU nebo Slovenské republiky; v takovém piipad¢ je Zpracovatel povinen Spravce
informovat o takovém pravnim pozadavku pfed samotnym zpracovanim, pokud mu to
nezakazuji vySe uvedené pravni predpisy,

dodrzovat prostiedky a zpisoby zpracovani Osobnich tidaju stanovené touto Smlouvou,
zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat Osobni tidaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo se na
n¢ vztahovala zékonna povinnost mlc¢enlivosti,

prijmout vSechna bezpecnostni opatfeni pozadovana Nafizenim, dal$imi pravnimi ptedpisy a
touto Smlouvou,

nezapojit do zpracovani zadného dal$iho zpracovatele bez ptredchoziho konkrétniho nebo
obecného povoleni Spravce. V piipadé obecného pisemného povoleni bude Zpracovatel
Spravce informovat o veskerych zménach tykajicich se piijeti dal$i zpracovatelti nebo jejich
nahrazeni, a poskytne Spravci ptilezitost vyslovit vici témto zménadm namitky,

byt napomocen pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjekt dajt, zejména
umoznit Subjektiim udajt ptistup k Osobnim udajim, v€etné poskytnuti kopie Osobnich tidaju,
moznosti opravit nebo doplnit nepiesné Osobni udaje, vymazat Osobni tidaje, které jiz nejsou
zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravng, a omezit zpracovani, pokud jsou zpracovavany
nepiesné Osobni udaje nebo Subjekty tdaji pozaduji omezeni zpracovani misto vymazu
Osobnich udaji. Zpracovatel je povinen na vyzvu Spravce ohledné zadosti Subjektii udaji
reagovat bezodkladné a ptedat pozadované informace nebo sdéleni Spravci nejpozdéji do 1
mesice od obdrZeni vyzvy Spravce. V piipadé, ze pozadavek Subjektu udaji je opravnény a
Zpracovatel nemlze pfislusné informace nebo sdéleni poskytnout ve vySe uvedené lhitée, je
povinen v této Thuté Spravce informovat o této skutecnosti a jejich divodech,

byt ndpomocen Spravci pfi plnéni povinnosti podle Nafizeni, zejména pii plnéni povinnosti
zabezpecit zpracovani Osobnich udaji a ohlaSovat bezpe¢nostni incidenty,

Vv pfipad¢ zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢ného odkladu
Spravci a vést evidenci o vSech bezpec¢nostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaji,
zasilat vS§echna sdéleni, informace a hlaseni v elektronické formé s piislusSnym zabezpecenim,
ledaze Sprévce stanovi jinak,

poskytnout Sprévei veskeré informace potiebné k dolozeni splnéni vSech povinnosti podle
Naftizeni, dalSich prédvnich predpisii a Smlouvy,

umoznit Spravci nebo povéfenému auditorovi audity a pfisluSnym kompetentnim tfadim
inspekce zpracovani Osobnich daji Zpracovatelem a prispivat k témto kontrolam,

informovat neprodlené Spravce v pfipade€, ze urcity pokyn Spravce pravdépodobné porusuje
Nafizeni, jiné pravni pfedpisy nebo Smlouvu,

vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich udajii podle Smlouvy,
nepiedavat Osobni Gdaje tfetim osobam bez poveétreni Spravce,

pii skonéeni zpracovani z divodu ukonéeni plnéni povinnosti z této Smlouvy Osobni udaje
smazat (véetné kopii) nebo vratit Osobni tidaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACN{ ZABEZPECENT OCHRANY OSOBNICH UDAJU
Zpracovatel se zavazuje prijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k Osobnim udajlim, k jejich zméné¢, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym prenostim,
K jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i K jinému zneuziti Osobnich tdaju.

18. Zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranna opatten:

a.
b.

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje,

chranit pfistup do IT systémd, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje: pfistup na zakladeé
hesel, vCetné stanoveni pravidel pro hesla, bezpe¢nostni zalohy, antivirovd ochrana, vpn
pfipojeni pro datové spravce,



19.

20.

21.

c. chranit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni tidaje pfed neopravnénym
pristupem uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel ¢istého stolu a zakazu
hromadéni dokumentti na tiskarnach, kopirkach a faxech,

d. ur¢it povéfené zaméstnance ke zpracovani Osobnich udaji, pouze tito zaméstnanci jsou
opravnéni k piistupu a zpracovani Osobnich udajti v souladu s ustanovenimi Smlouvy,

e. poucit o povinnosti zachovavat mlcenlivost o Osobnich udajich a 0 bezpecnostnich opatfenich
zaméstnance Zpracovatele a dalsi osoby, které v rdmci plnéni zdkonem stanovenych opravnéni
a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi udaji u Zpracovatele,

f. pravidelné Skolit zaméstnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich tidaju a testovat jejich
znalosti,

g. V pripadé poruseni povinnosti pii zpracovani Osobnich tidajii zaméstnanci Zpracovatele vyvodit
maximalni mozné disledku podle pracovnépravnich ptedpisi,

h. potizovat elektronické zaznamy, které umozni ur€it a ovéfit, kdy, kym a z jakého duvodu byly
Osobni udaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

i. pravidelné testovat a hodnotit t¢innost zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani,

J.  zajistit neustalou dostupnost vSech systému zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich tdaju

Vv ptipadé bezpecnostnich incident,
k. pfijmout pifipadné dalsi technicka opatieni, kterd jsou obecné uznavana jako bezpeénostni
opatfeni pro uzivany zptisob zpracovani Osobnich udaja.
Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat piijatd a provedena technicko-organizaéni
opatieni k zajisténi ochrany Osobnich udaji v souladu s Natizenim a pfislusSnymi pravnimi
predpisy.

ODPOVEDNOST SMLUVNICH STRAN

Spravce odpovida za dodrzeni vSech zasad a povinnosti pii zpracovani Osobnich udaji. Pokud
Zpracovatel porusi Nafizeni a tuto smlouvu tim, ze urc¢i ucely a prostiedky pro zpracovani Osobnich
udajl, povazuje se ve vztahu k takovému zpracovani za spravce. V této souvislosti se Smluvni
strany zavazuji bez zbytecného odkladu vypotadat vzajemnd prava a povinnosti podle miry své
ucasti na poruseni povinnosti.

Spravce zapojeny do zpracovéani je odpovédny za Gjmu, kterou zplsobi zpracovanim Osobnich
udaji, které porusuje Naftizeni, jiné pravni piedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za ujmu
pouze v piipad€, Ze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim, jinymi pravnimi piedpisy nebo
Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokynd Spravce nebo v rozporu
s nimi. Spravce nebo Zpracovatel se odpovédnosti za ujmu zprosti, pokud prokazou, Ze nenesou
zadnym zplsobem odpovédnost za udalost, ktera vedla ke vzniku jmy. Jestlize Spravce nebo
Zpracovatel zaplati plnou nahradu zpiisobené (jmy, ma pravo zadat po druhé Smluvni stran¢ vraceni
¢asti nahrady, ktera odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za Gjmu.

VI.
Protikorup¢ni ujednani

Zadavatel i Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze opatfeni stanovena v této Smlouvé nebudou
uplatnéna a nejsou urcena jako pobidka nebo odména za minulou, soucasnou nebo budouci ochotu
osoby predepsat, poddvat, doporucovat, nakupovat, platit, hradit, povolovat, schvalovat nebo
dodavat jakykoli produkt nebo sluzbu, kterou Zadavatel prodava nebo poskytuje jako pobidku k
poskytnuti rozhovoru tykajici se pfipadného prodeje a pro marketingové tcely. Zdravotnické
zatizeni potvrzuje, ze jakakoliv podpora a/nebo platby poskytnuté Zadavatelem budou nezavislé na
vsech rozhodnutich tykajicich se vybéru 1éku provedenych jakymkoli odbornym zdravotnickym
pracovnikem, kterého povéti Zdravotnické zaiizeni a/nebo jeho jménem Regitel.

VII.



Diivérnost informaci, povinnost ml¢enlivosti

Zdravotnické zatizeni se zavazuje zachovavat pfisnou diivérnost vSech informaci, zejména
védeckych, technickych nebo obchodnich informaci spojenych s ¢innosti, produkty nebo vyzkumem
Zdravotnického zafizeni, se kterymi se seznami v priub&hu spoluprace dle této Smlouvy. Stejna
povinnost se tyka také vSech informaci, které pfedstavuji nebo mohou piedstavovat vysledek
spoluprace stran na zékladé této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pouzivat takové
informace pouze pro Gcely plnéni této Smlouvy a zadnym zplisobem nezpiistupnit ani neposkytnout
takové informace jakékoliv tfeti osob€ bez ptedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele Vyzkumu.
Tato omezeni se nevztahuji na informace, které:
a) v okamziku, kdy je Zdravotnické zafizeni ziskalo, jiz byly vefejné znamé, nebo
b) se staly vefejné znamymi po takovém ziskani, aniz vSak k této skute¢nosti doslo konanim ¢i
opomenutim Zdravotnického zafizeni, nebo
c) byly Zdravotnickému zatizeni prokazateln¢ znamy pied tim, nez mu byly poskytnuty, nebo
d) Zdravotnické zafizeni v souladu s pravnimi pfedpisy ziskalo od tfeti osoby nezavazané
povinnosti ochrafiovat divérnost informaci ve vztahu k Zadavateli, at’ uz ptimo ¢i neptimo,
nebo
e) Zdravotnické zatizeni samo vyvinulo, aniz by jakkoliv pouzilo jiné informace, na které se
vztahuje povinnost chranit jejich divérnost a takovou skutecnost je schopno prokézat.
Krome téchto vyjimek je Zdravotnické zatizeni opravnéno poskytnout informace, které je povinno
chrénit jako davérné, a to v takovém rozsahu, ve kterém vyplyva povinnost poskytnout tyto
informace z platnych pravnich predpisi, nebo vykonatelného soudniho ¢i spravniho rozhodnuti. I v
takovém ptipadé je ale Zdravotnické zafizeni povinno Zadavatele pisemné pfedem informovat o
povinnosti poskytnout takové informace a na zakladé zadosti Zadavatele je Zdravotnické zafizeni
povinno spolupracovat tak, aby bylo dosazeno ptipadného Gfedniho rozhodnuti, kterym by byla
povinnost poskytnout takové informace vyvracena, limitovana, nebo bylo dosaZeno jiného
odpovidajiciho vysledku za uéelem ochrany téchto informaci. Zdravotnické zafizeni se zavazuje
vynalozit veskeré rozumné ocekavatelné usili, aby zajistilo divérné zachazeni s informacemi, které
byl nucen poskytnout podle tohoto ustanoveni.

VIII.
Pouziti a vlastnictvi dat, vysledki a dokumentace Vyzkumu

Jakakoli primyslova prava a prava na ochranu duSevniho vlastnictvi, kterd jsou majetkem
Zadavatele nebo ziskadna Zadavatelem a/nebo jeho ptidruzenymi spole¢nostmi k datu platnosti této
Smlouvy nebo diive, zistanou vlastnictvim Zadavatele a/nebo jeho pridruZzenych spole¢nosti. Nic v
této Smlouveé nebude vykladano jako udéleni licence na tato prava Zdravotnickému zatizeni.
Jakékoliv vysledky spoluprace Smluvnich stran, zejména CRF v¢. nevyplnénych, veskerd data,
databaze, veskeré vysledky Vyzkumu, informace, nalezy, vynalezy, patenty, technicka feSeni a
objevy, bez ohledu na to, zda jsou zptsobilé byt predmetem patentové ochrany nebo nikoliv, jsou
vyluénym vlastnictvim Zadavatele. Zdravotnické zatfizeni podpisem této Smlouvy udéluje
Zadavateli Casové a mistné neomezenou a neodvolatelnou licenci ke vSem zpisoblim uziti
autorského dila, které pfi plnéni této Smlouvy vznikne nebo miize vzniknout, pficemz Zadavatel
neni povinen tuto licenci vyuzit. Odména za poskytnuti této licence je jiz zahrnuta v odméné
uvedené v priloze ¢. 1 této Smlouvy.

IX.
Sledovani a kontrola pribéhu Vyzkumu

Smluvni strany sjednavaji, ze Zadavatel ma pravo, pfimo nebo prostiednictvim povéfenych osob,
kontrolovat provadéni ¢innosti a plnéni zavazkli Zdravotnického zatizeni dle této Smlouvy kdykoli
v pribéhu jejiho trvani, po pfedchozim pisemném upozornéni, v sidle Zdravotnického zatizeni, nebo
kdekoli jinde, kde se nachazi dokumenty ¢i jind data a informace, jez se vztahuji k plnéni



Zdravotnického =zafizeni na zakladé této Smlouvy. Tomuto pravu odpovidda povinnost
Zdravotnického zafizeni piedlozit kontrolujici osobé veskeré pozadované dokumenty, data,
informace, umoznit pfistup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli
vyhotovovat si kopie dokladl a informaci tykajicich se provadéni Vyzkum, pokud to je to nezbytné
pro plnéni zakonnych povinnosti Zadavatele nebo pokud to pfislusné pravni predpisy umoziuji, a
poskytovat jim veskerou jinou soucinnost nezbytnou k tomu, aby kontrolujici osoba mohla fadné
zkontrolovat plnéni Zdravotnické zatizeni v souladu s touto Smlouvou, a to véetné¢ umoznéni
pfistupu do prostor Zdravotnické zatizeni. Stejny pfistup musi Zdravotnické zafizeni umoznit téz
autorizovanym zastupciim spolecnosti Research & Development Consulting s.r.o., pfislusSnym
(mezi)narodnim regulaénim ufadiim a etickym komisim a zdravotnim pojistovniam Ugastniki
vyzkumu, a to za u€elem umoznéni monitorovani, auditl a inspekci souvisejicich s Vyzkumem.
Zjisti-li Zadavatel jakykoli nedostatek (napi. rozpor s pravnimi pfedpisy, touto Smlouvou,
opravnénymi zajmy Ugastnika vyzkumu, pisemnou dokumentaci Vyzkumu atp.) v provadéni
Cinnosti na zakladé této Smlouvy ze strany Zdravotnického zafizeni, je opravnén vyzvat
Zdravotnické zafizeni k odstranéni téchto nedostatkti v priméfené 1hité. Nebudou-li tyto nedostatky
v poskytnuté 1hiit€ odstranény, ma Zadavatel pravo od této Smlouvy bez dalsiho odstoupit.
Zdravotnické zafizeni je povinno Zadavatele okamzité informovat v piipadé, ze kompetentni
dozorovy orgédn planuje, ptipadn€é pokud neplanované zahaji, provadéni inspekce ve vztahu k
provadéni Vyzkumu a poskytnout Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozorovym
organem, ktera je vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje uskutecnit vSechny pfiméfené kroky vyZadované ze strany
Zadavatele za tc¢elem odstranéni nedostatka zjisténych, béhem auditu nebo inspekce provedenych
Zadavatelem, jimi povéfenymi osobami nebo slovenskymi nebo zahrani¢énimi opravnénymi organy.
Zadavatel bude mit zaroven pravo piezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti urcené
kompetentnimu organu, vypracované v reakci na inspekci ze strany takového organu, a to predtim
nez tyto pisemnosti Zadavatel tomuto organu piedlozi.

X.
Doba platnosti smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, konkrétng na dobu trvani Vyzkumu podle Uplné pisemné
dokumentace Vyzkumu (Observational Study Protocol), jez tvoti Pfilohu €. 2 této Smlouvy.
Kterakoli Smluvni strana je opravnéna ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi bez udani divodu,
vypovédni Thita ¢ini 30 dni a béZi ode dne, kdy je doru¢ena druhé Smluvni strané. V tom ptipadé
bude odména Zdravotnickému zatfizeni za poskytnuté sluzby dle této Smlouvy, kterd mu ke dni
skonceni nebyla zaplacena, proplacena podle skute¢né a fadn¢ vyplnénych CRF v souladu s ¢l. 111
a piilohou €. 1, u nichz Zdravotnickému zatizeni vznikl narok na odménu. Ustanoveni ¢l. VII. této
Smlouvy zlistavaji u¢innymi i po skonceni této Smlouvy z jakéhokoli divodu.

Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu pisemné vypovédét s okamzitou U¢innosti ke dni doruceni
vypovédi, pokud Zdravotnické zatizeni porusi jakékoliv ustanoveni této Smlouvy.

Smluvni strany zérovenl prohlaSuji, Ze si nepfeji, aby nad rdmec vyslovnych ustanoveni této
Smlouvy byly jakakoli prava a povinnosti stran dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené
mezi Smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se predmétu
plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.

XI.
Zvetejnéni smlouvy v centralnim registru smluv

Zadavatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze Zdravotnické zafizeni zvefejni tuto Smlouvu v souladu
se slovenskym zakonem o registru smluv (zakon ¢. 546/2010 Z.z., ktorym sa doplia zakon ¢.
40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa menia a doplnaju

niektoré zakony) v zakonem stanovené Thiité. Divérné informace, které se tykaji Vyzkumu a které



spliwji definici obchodniho tajemstvi dle § 17 zakona &. 513/1991 Zb., obchodny zakonnik (zejména
Ptiloha ¢. 1 a Ptiloha ¢&. 2), nebudou v registru zvefejnény.

2. Zdravotnické zafizeni zasle Zadavateli potvrzeni o zvetejnéni smlouvy v registru smluv do 5 dnt
od zvetejnéni.

3. Zdravotnické zatizeni zvefejni, zpfistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy
anebo jejich ¢asti, na které(ych) se pfedem dohodne se Zadavatelem. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz 1 skuteCnost, Ze byla
zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Zdravotnickému zatizeni zaslal Zadavatel dle dohody
Smluvnich stran v této Smlouve. Zdravotnické zatizeni Se zavazuje nezvetejnit ani neposkytnout
zadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vyloucena ze zvetejnéni, a t0 ani v rdmci metadat.

XI1I.
Zavéreéna ustanoveni

1. Tato smlouva mize byt ménéna formou pisemnych dodatkd podepsanych opravnénymi osobami
obou Smluvnich stran.

2. Tato smlouva ptedstavuje Gplnou dohodu Smluvnich stran tykajici se pfedmétu této Smlouvy.

3. Platnost, vyklad a plnéni této Smlouvy se fidi ustanovenimi zakona ¢. 513/1991 Zb., obchodny
zakonnik, a dal$imi zakony Slovenské republiky. VSechny spory vyplyvajici z této Smlouvy nebo
souvisejici s touto Smlouvou, které Smluvni strany nemohou vyfeSit smirnou cestou
prostfednictvim smirnych jednani, budou s koneCnou platnosti vyfeSeny u vécné a mistné
ptislusného soudu Slovenské republiky.

4. Tato Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podepsani posledni ze Smluvnich stran. Tato Smlouva
nabyva ucinnosti den nasledujicim po dni jejiho zvefejnéni v centralnim registru smluv dle ust.
§ 47a odst. 1 zakona ¢. 40/1964 Zb., obCansky zakonnik.

5. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, pfi¢emz jeden obdrzi Zadavatel, jeden
Zdravotnické zafizeni a jeden Regitel jako osoba, které se dava znéni smlouvy na védomi.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné vile, na dikaz
¢ehoZ ptipojuji své podpisy.

Za ImunomedicA, a.s.

V Usti nad Labem, dne.................

Ing. Zdetika Svobodova, feditel

Za Fakultni nemocnicu Nitra

V Nitre ,dne.................

JUDr. Marian Korytiak, PhD.
Riaditel’ FN Nitra



