SMLOUVA O SPOLUPRACI

Uzaviena dle §1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpist.

ImunomedicA, a.s.

se sidlem: Usti nad Labem, Chuderov 118, Ceska republika

IC: 25009508

DIC: CZ25009508

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstifku u Krajského soudu v Usti nad Labem, spisové znacka
B 904

zastoupena: Ing. Zdenkou Svobodovou, feditelkou

(dale jen ,,Spole¢nost™)

Univerzitna nemocnica Martin

se sidlem: Kollarova 4248/2, 036 59 Martin, Slovenska republika
IC: 00365327

DIC: 2020598019

zastoupend: MUDr. Dusanem Krkoskou, PhD., MBA, feditelem

(dale jen ,,UNM*)

Bytem: |
(dale jen ,,Hlavni zkousSejici‘)

(Spole¢nost a UNM a Hlavni zkouSejici jsou jednotlivé uvadéni jako ,,Smluvni strana“ a spole¢né jako
»Smluvni strany*)

Preambule:
Vzhledem k tomu, ze:

- UNM ma v umyslu provést projekt biomedicinského vyzkumu dle Zakona ¢. 576/2004 Z.z.
s ndzvem

B - o hiavnim zkousejicim bude
_ (dale jen ,,Vyzkum®) v souladu s protokolem tvoticim

prilohu €. 1 této Smlouvy (dale jen ,,Protokol®),
- Spole¢nost ma zajem na ziskani vysledkd Vyzkumu, a proto projevila zajem spolupracovat s
UNM na provedeni Vyzkumu v souladu s niZze uvedenymi podminkami.

Smluvni strany se dohodly na nasledujicim:

I. Pfedmét a acel smlouvy

1. Ugelem této smlouvy (dale jen ,.Smlouva®) je stanovit podminky spoluprace mezi Spole&nosti
a UNM pii provadéni Vyzkumu dle Protokolu a v§emi jeho schvalenymi dodatky, které jsou jeho
soucasti. Pro pfipad nesouladu mezi podminkami této Smlouvy a Protokolu maji pfednost
ustanoveni této Smlouvy.



3. Vyzkum bude UNM proveden v prostordch Univerzitni nemocnice Martin,

Vyzkumu na strané UNM odpovida
_jako hlavni zkousSejici (dale jen ,,Hlavni zkousSejici).

Planovany prabéh Vyzkumu je popsan v Protokolu.

. Za provedeni

I1. Prava a povinnosti UNM a Hlavniho zkousSejiciho

Hlavni zkousSejici, jako opravnény zaméstnanec UNM, provede Vyzkum v souladu s Protokolem.
UNM pisemné piedlozi Spole¢nosti jakékoli vyznamné zmény Protokolu k odbornému posouzenti,
a to jeste pred implementaci téchto zmén.

Bez ohledu na rozpor s ustanovenimi této Smlouvy se mize UNM, v zajmu bezpecnosti pacientd,
odchylit od Protokolu bez ptfedchozi notifikace Spolecnosti. Hlavni zkouSejici ozndmi takové
jednani Spole¢nosti do 2 pracovnich dnti.

Pro tcely realizace Vyzkumu je UNM povinnd zajistit souhlasné stanovisko etické komise pred
zatazenim prvniho subjektu.

V souladu s pfislusnymi zakony a ptedpisy, UNM odpovidéa zejména za pravidelné hlaSeni, které je
povinna uéinit vici ptislusnym autoritam, véetné zprav o vyznamnych bezpeénostnich udalostech,
které se vyskytnou béhem provadéni Vyzkumu.

Smluvni strany se dohodly, Ze UNM za ¢innosti provedené v souladu s touto Smlouvou nema narok
na odménu od Spolecnosti a naklady, které vzniknou v souvislosti s realizaci Smlouvy, ponese
kazda ze Smluvnich stran sama.

Pfi vykonu ¢innosti podle této Smlouvy je UNM nezavisla, provadi ji s vyuzitim svych odbornych
znalosti a dovednosti a s odbornou péc¢i a na vlastni odpovédnost.

UNM prohlasuje a zavazuje se, ze Vyzkum bude proveden v souladu se vSemi relevantnim mistnimi
1 mezinarodnimi zakony a dalSimi piedpisy.

V souladu s pfisluSnymi zékony a predpisy je Hlavni zkousejici, jako opravnény zastupce UNM,
povinnen od rodict / zdkonnych zastupct subjektti ziskat svobodné dany informovany souhlas a
poskytnout informaci o zpracovani osobnich daji, a to pfed ziskanim jakychkoliv tdaji o subjektu
souvisejicich s Vyzkumem. UNM se zavazuje umoznit piistup Spolec¢nosti k vysledkim a
spolupracovat pii vyhodnoceni dat a ptipravé zavérecné zpravy.
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Pokud neni v Protokolu uvedeno jinak, UNM se zavazuje oznamit Spolecnosti jakékoli zavazné
nezadouci piihody, k nimz doslo v pribéhu Vyzkumu, pokud existuje moznost jejiho pri¢inného
vztahu k LP -, a to nejpozdéji do 24 hodin od jejiho zjisténi, emailem zaslanym na adresu
safetyimunomedica@primevigilance.com. Obdobn¢ je UNM povinna postupovat v piipadé
podezieni na jakékoli nezadouci GCinky a zjisténi jakychkoli dalSich informaci tykajicich se
bezpe¢nosti, u nichz lze pfedpokladat pfi¢inny vztah k 1éCivym pfipravkim registrovanym
Spolecnosti (napiiklad predavkovani, zneuzivani 1é¢ivych ptipravki, zavislost, pfenos infekénich
agens, interakce s 1é¢ivymi pripravky apod.).

UNM bere na védomi a souhlasi, Ze Spolecnost nenese zadnou odpoveédnost za provedeni Vyzkumu.

Hlavni zkousejici potvrzuje, Ze jsem se seznamil s touto smlouvou a v§emi dokumenty pfedanymi
UNM k provedeni Vyzkumu a zavazuje se dodrZzovat povinnosti v nich stanovené ¢i vyplyvajici
z prislusné legislativy.

II1. Reporting a archivace

Spolecnost povétila _, ze spolecnosti S & D Pharma CZ, spol. s.r.o.

k tomu, aby byla primarni kontaktni osobou pro komunikaci s UNM, ktera je opravnéna obdrzet
veskeré tdaje, informace, vysledky a zpravy o Vyzkumu.

V zajmu moznosti plnéni regulatornich povinnosti Spole¢nosti a/nebo jejich vnitinich postupt,
UNM Spolecnosti na jeji zadost poskytne veskeré relevantni informace o prubéhu a vysledcich
Vyzkumu.

UNM se zavazuje byt v kontaktu s primarni kontaktni osobou Spolec¢nosti a neprodlen¢ jejim
prostiednictvim informovat o vSech vyznamnych udalostech a vysledcich, které se zjisti béhem

UNM odpovida za archivaci veskeré dokumentace souvisejici s Vyzkumem.

IV. Duvérnost informaci, povinnost ml¢enlivosti

Smluvni strany se zavazuji, ze kazda ze Smluvnich stran, v¢etné jejich zaméstnanct a pfipadnych
subdodavatelt, bude po celou dobu trvani této Smlouvy a po dobu deseti (10) let po ukonceni
Vyzkumu zachovavat divérnost veskerych divérnych informaci druhé Strany (dale jen ,,Davérné
informace*), které obdrzi v souvislosti s touto Smlouvou (dale jen ,,Povinnost ml¢enlivosti*).

Povinnosti ml¢enlivosti se nevztahuji na Duvérné informace zptistupiiujici Smluvni strany:

a) které jsou, na zakladé pisemnych zaznamu, pfijimajici Smluvni strané¢ znamé, pred jejim
zptistupnénim poskytujici Smluvni stranou a které nebyly od poskytujici Smluvni strany
ziskany piimo ani nepfimo a na zaklad¢ jakékoli povinnosti divérnosti;
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b) které jsou v dobré vife a po pfijeti této Smlouvy, sdéleny piijimajici Smluvni strané tfeti
osobou, jenz tyto Dlveérné informace legdln€ vlastni, a kterd neni vazand mlcenlivosti vici
poskytujici Smluvni strané;

c) které jsou nebo se stanou obecné znamé nebo jsou vefejné vyzrazeny bez zavinéni ptijimajici
Smluvni strany;

d) které je ptijimajici Smluvni strana povinna uvefejnit na zaklad¢ platnych pravnich piedpisi,
nafizeni nebo rozhodnuti pfislusného organu; za ptredpokladu, ze vSak pied zpfistupnénim
takovychto Divérnych informaci, pfijimajici Smluvni strana o takovém postupu poskytujici
Smluvni stranu vyrozumi, aby tato mohla podniknout jakékoli kroky, které povazuje za
vhodné;

e) které jsou zaméstnanci prijimajici Smluvni strany vyvijeny nezavisle na Duvérnych
informacich poskytujici Smluvni strany.

V. PouZiti a vlastnictvi dat, vysledkii a dokumentace Studie

Jakakoli primyslova prava a prava na ochranu duSevniho vlastnictvi, kterd jsou majetkem
Spolecnosti nebo ziskdna Spolecnosti k datu platnosti této Smlouvy nebo dfive, ziistanou
vlastnictvim Spolecnosti. Nic v této Smlouve nebude vykladano jako ud€leni licence na tato prava
UNM.




VI. Sledovani a kontrola pribéhu Vyzkumu

Zjisti-li Spolecnost jakykoli nedostatek (napf. rozpor s pravnimi predpisy, touto Smlouvou,
Protokolem atp.) v provadéni Cinnosti na zakladé této Smlouvy ze strany UNM, je opravnéna
vyzvat UNM k odstranéni téchto nedostatkti v pfiméfené lhité. Nebudou-li tyto nedostatky v
poskytnuté 1hité odstranény, ma Spole¢nost pravo od této Smlouvy bez dal$iho odstoupit.

UNM je povinna Spole¢nost okamzité priméfen¢ informovat v piipadé, Ze kompetentni dozorovy
organ planuje, ptipadn¢€ pokud nepldnované zahaji, provadéni inspekce ve vztahu k provadéni
Vyzkumu a poskytnout Spolecnosti kopii relevantnich pisemnosti vypracovanych dozorovym
organem, které jsou vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrzeni.

UNM se zavazuje uskutecnit vSechny ptimétené kroky vyzadované ze strany Spole¢nosti za ucelem
odstranéni nedostatkd, zjisténych Spole¢nosti, jimi povéfenymi osobami nebo slovenskymi nebo
zahrani¢nimi opravnénymi organy.

VII. Oznameni

Veskera oznameni podle této Smlouvy se povazuji za fadné dorucena jejich osobnim prevzetim
nebo pokud jsou zasilana doporuc¢enou postou.

Vsechna oznameni, kterd maji byt podle této Smlouvy poskytnuta, musi byt v pisemné form¢ a

musi byt zaslana na nasledujici adresy:

- prijemce: ImunomedicA, a.s., adresa: Usti nad Labem, Chuderov 118, Ceska republika, k
rukam: [

- pfijemce: Univerzitna nemocnica Martin, adresa: Kollarova 4248/2, 036 59 Martin,
Slovenska republika, k rukam: Hlavniho zkousejiciho

VIII. Ochrana osobnich udaja

UNM bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spole¢nost za tG¢elem administrace této Smlouvy
shromazd’uje a zpracovava osobni tdaje tykajici se Hlavniho zkousejiciho, tj. jméno, piijmeni,
telefonni a faxové ¢islo, e-mailovou adresu (dale jen ,,Osobni udaje®), piicemz shromazd’ovani
takovych Osobnich udajt, jejich zpracovavani a predavani je pro splnéni vyse uvedenych tcelt
povinng.

Osobni udaje budou zpracovavany v souladu s platnymi zdkony a predpisy tykajicimi se ochrany
osobnich udaju, zejména se zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich dajt, zakonem
¢.18/2018 Z.z. o ochrane osobnych tdajov a s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaji a o volném pohybu téchto daji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (GDPR).



Hlavniho bere na védomi, ze mu nalezi (i) pravo na piistup / opravu a / nebo vymazani Osobnich
udajt na zaklad€ pisemného oznameni zaslaného na vyse uvedenou adresu Spolecnosti, ii) pravo
na predavani Osobnich udajli jinému spravci, (iii) pravo omezit rozsah zpracovani Osobnich udaju
a (iv) pravo kdykoli se obratit na Ufad proochranu osobnich tudajii s podnétem nebo stiznosti. Tato
povinnost se povazuje za splnénou podepsanim Prohlaseni Hlavniho zkousSejiciho, které je
pripojené k této smlouve.

IX. Povinnosti Spolecnosti

Spolecnost se zavazuje zajistit pisemné informovani UNM o nezadoucich ptihodach pii klinickych
hodnocenich provadénych s LP - na jinych pracovistich, a to bez zbyte¢ného odkladu ode
dne, kdy byl o nich informovan.

X. Uverejnéni smlouvy v centralnim registru smluv

Spolecnost bere na védomi a souhlasi s tim, ze UNM zvefejni tuto Smlouvu v souladu se slovenskou
pravni Gpravou registru smluv (zdkon &. 546/2010 Z.z., ktorym sa dopliia zakon ¢. 40/1964 Zb.
Obéiansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa menia a dopliiaji niektoré zékony,
Zakon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych
zakonov) v zakonem stanovené 1hité. Duveérné informace, které se tykaji Vyzkumu a které spliuji
definici obchodniho tajemstvi podle § 17 zakona ¢. 513/1991 Zb., obchodny zakonnik (zejména
pojmenovani Vyzkumu, popis spoluprace na Vyzkumu (¢l. I odst. 2), vymezeni pfistupu k datum
(¢l. IIT odst. 4 Smlouvy), ustanoveni o pouziti dat (¢l. V odst. 2 az 6 Smlouvy), protokol studie
(Ptiloha €. 1) nebudou v registru zvefejnéné.

UNM zasle Spolecnosti potvrzeni o zvetejnéni Smlouvy v registru smluv do 5 dni od zvefejnéni.

UNM zvetejni, zpristupni nebo poskytne ke zvefejnéni vyluéné tu verzi této Smlouvy nebo jeji ¢asti,
na které se pfedem dohodne se Spole¢nosti. UNM se zavazuje na dotaz Spole¢nosti potvrdit datum
zvetejnéni jakoz i skuteCnost, Ze byla zvefejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou UNM zaslala
Spole¢nost podle dohody Smluvnich stran v této Smlouveé. UNM se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout zadnou z informaci, ktera je podle této Smlouvy vyloucena ze zvetfejnéni..

XI. Zavéreéna ustanoveni

Smlouva vstoupi v platnost dnem podpisu obéma Smluvnimi stranami a v i¢innost dnem uvetejnéni
v Centralnom registri zmlav, a zGstava v platnosti a uc¢innosti po celou dobu trvani Studie az do
doby, nez Spole¢nost obdrzi v§echny zpravy a vysledky uvedené v ¢lanku II-VI této Smlouvy. Poté
muze byt obnovena nebo rozsifena na zakladé vzajemné pisemné dohody Smluvnich stran.

Spolecnost je opravnéna tuto Smlouvu pisemné vypoveédét s okamzitou ucinnosti ke dni doruceni
vypovédi, pokud UNM porusi jakékoliv ustanoveni této Smlouvy a poruseni nenapravi ani ve lhite
10 pracovnich dnti stanovené piedchozi vyzvou k napravée zaslané Spole¢nosti na adresu UNM.

UNM je opravnéna tuto Smlouvu vypovédét pisemnym sdélenim ostatnim stranam, pokud by bylo
nutné z objektivnich davodt ukonéit Vyzkum, pficemz vypovédni lhita ¢ini 60 dni od jejiho
doruceni Spole¢nosti. UNM je dale opravnéna tuto Smlouvu vypovédét bez udani ddvodu
pisemnym sdélenim ostatnim stranam s vypovédni Ihiitou 60 dnti. UNM je opravnéna tuto Smlouvu
pisemné vypoveédét s okamzitou ti¢innosti ke dni doruceni vypovéedi, pokud Spole¢nost vyznamnym
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zpiisobem porusi jakékoliv ustanoveni této Smlouvy a poruSeni nenapravi ani ve lhité 10 pracovnich
dnt stanovené predchozi vyzvou k napravé zaslané ze strany UNM na adresu Spole¢nosti.

Spolecnost a UNM souhlasi a vyslovné potvrzuji, Ze ustanoveni obsazena v této Smlouveé nebudou
uplatnéna a nejsou urcena jako pobidka nebo odména za minulou, sou¢asnou nebo budouci ochotu
osoby predepsat, podavat, doporucovat, nakupovat, platit, hradit, povolovat, schvalovat nebo
dodavat jakykoli produkt nebo sluzbu, kterou Spole¢nost prodava nebo poskytuje.

Tato Smlouva mtize byt ménéna formou pisemnych dodatkli podepsanych opravnénymi osobami
obou Smluvnich stran.

Tato Smlouva ptedstavuje uplnou dohodu Smluvnich stran tykajici se ptedmétu této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze platnost vyklad a plnéni této smlouvy se fidi ustanovenimi zakona ¢.
89/2012 Sb., ob&ansky zakonik a daliimi zdkony Ceské republiky. Viechny spory vyplyvajici z této
Smlouvy nebo souvisejici s touto Smlouvou, které Smluvni strany nemohou vyfesit smirnou cestou
prostiednictvim smirnych jednéni, budou s konecnou platnosti vyfeSeny u vécné a mistné
piislusného soudu Ceské republiky.

Smluvni strany, kazda samostatné, vyslovné prohlasuji, Ze na sebe berou nebezpeci zmény
okolnosti, a zadné ze stran tak v pfipadé¢ zmény okolnosti, za nichz byla tato Smlouva uzaviena,
nevznika pravo domahat se obnoveni jednani o této Smlouve.

Tato smlouva se vyhotovuje ve tiech stejnopisech, pti¢emz kazda ze Smluvnich stran obdrzi jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vazné vile, na
dikaz ¢ehoz pripojuji své podpisy.

Za ImunomedicA, a.s. Za Univerzitni nemocnici Martin

V Chuderové dne V Martine dne

Podpis: Podpis:

Ing. Dusan Svoboda MUDr. Dusan Krkoska, PhD., MBA,
feditel feditel

V Martine dne

Podpis:

Hlavni zkousejici
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