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®)

Fakutna nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska Bystrica

se sidlem: Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica

ICO: 00165549

DIC: 2021095670

zastoupena: Ing. Miriam Lapunikova, MBA , riaditel’ka

Zriadena Zriad’'ovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 1842/90-A/l1-1 z 18.12.1990
(déle jen ,,Zdravotnické zarizeni‘)

(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
syndromom*, &. protokolu (Uplné pisemné dokumentace projektu): SK-PCIM202101 (dale jen
,»Vyzkum*) na Slovensku.

2. Vramci Vyzkumu bude sledovano pouzivani 1é¢ivych pfipravkt béznym zptsobem a v souladu
s podminkami jejich registrace. Do Vyzkumu budou zafazeni pouze takovi pacienti, jimz byla
lécba sledovanymi lécivymi piipravky indikovana na zéklad¢ jejich zdravotniho stavu pted
zatazenim do Vyzkumu a na zéklad¢é rozhodnuti osetfujiciho lékate, pficemz, mimo vypliovani
deniku subjektu a dotaznik kvality zivota, nejsou pozadovany dodate¢né diagnostické nebo
terapeutické postupy.

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

4. Zdravotnické zafizeni bere na védomi, ze pfedmétny biomedicinsky vyzkum bude provadén ve
vice zdravotnickych zafizenich Gstavni péce, pricemz koordinujicim pracovistém je Narodny tstav



tuberkul6zy, plicnych chordéb a hrudnikovej chirurgie, Vy$né Hagy (dale jen , Koordinujici
pracovisté®).

1.
Predmét a ucel smlouvy

Piedmétem této Smlouvy je spoluprace Zdravotnického zafizeni a Zadavatele pti 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 pozdé¢jsich predpisu (dale jen ,,zakon ¢. 576/2004 Z.z.*, a v souladu
s touto Smlouvou, Uplnou pisemnou dokumentaci Vyzkumu (Observational Study Protocol), ktera
tvofi nedilnou soucast této Smlouvy jako pfiloha ¢. 2 a souvisejici dokumentaci tohoto projektu.
Utelem Vyzkumu je vyzkumna &innost v oblasti 16¢by dospélych pacientti s Post-COVID-19
syndromem (déle jen ,,U¢astnik vyzkumu*) dle Uplné pisemné dokumentace Vyzkumu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze realizaci Vyzkumu bude ptedchéazet 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 zafizeni na adrese: Namestie L. Svobodu 1, 975 17
Banska Bystrica. Zdravotnické zatizeni souhlasi s tim, Ze Zadavatel povéiuje provedenim tohoto
Vyzkumu ve Zdravotnickém zafizeni MUDr. Danielu Kemkovu, 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
zaiizeni odpovida za tuto ¢innost Regitele.

Zdravotnické zafizeni podpisem této Smlouvy povéiuje Resitele, jako svého zaméstnance, aby byl
napomocen Zodpoveédnému fesiteli z Koordina¢niho pracovisté pii plnéni vSech jeho zakonnych
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 zafazend osoba, ktera je
ucastnikem vetejného 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 péci a na vlastni naklady a odpoveédnost. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje vynaloZit ve§keré mozné sili, aby shodn& postupoval také Resitel.

Zdravotnické zaiizeni bere na védomi, ze Vyzkum bude proveden v souladu s Uplnou pisemnou
dokumentaci a bude do ni zapojeno piiblizné 20 Ugastnikil vyzkumu.

1.
Prava a povinnosti Zdravotnického zafizeni

Zdravotnické zafizeni se zavazuje provést Vyzkum v souladu s Uplnou pisemnou dokumentaci
Vyzkumu, vSemi platnymi pravnimi piedpisy, zejména v souladu se slovenskym zakonem
¢. 576/2004 Z.z.a v souladu se vSemi doporucenimi, obecné piijimanymi klinickymi zasadami 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 podéna uplna a srozumitelnd informace 0 Vyzkumu V jemu srozumitelném jazyce a
zajistil jeho pisemny informovany souhlas s ucasti v ném, jehoz soucasti bude rovnéz pouceni o
zpracovéani osobnich udajii. Zafazeni Ucastniki do Vyzkumu bude mozné jen v ptipadé udéleni



pisemného souhlasu vyjadieného podepsanim formulafe informovaného souhlasu. Zdravotnické
zafizeni odpovida za tuto &innost Regitele.

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
Smlouvé, je Zdravotnické zafizeni povinno neprodlené vratit ptislusnou ¢ast odmény za CRF u
Ugastnika 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 pravdiveé, spravné
a uplné. Zdravotnické zafizeni se zavazuje dodrzovat vSechny pfislusné pravni pedpisy tykajici se
ochrany osobnich udaji. Data do CRF a dalSich dokumentt odeslanych Zdravotnickym zafizenim
a/nebo Resitelem budou zaznamenavana striktné pseudonymizované (tzn. zakodované). Dalsi
opatieni tykajici se ochrany osobnich daji jsou uvedeny v samostatném ¢l. V této Smlouvy.
Ugastnik vyzkumu bude Zdravotnickym zafizenim a/nebo Resitelem informovan, Ze v ramci
Vyzkumu se jedna o sledovani 1é¢by v b&zné klinické praxi a 7e Utastnik vyzkumu nebude
vystavovan zddnym lécebnym postuplim nad ramec bézné zdravotni péce. Zdravotnické zatfizeni
se zavazuje vynalozit veskeré mozné Usili, aby Resitel postupoval odpovidajicim zpiisobem.
Zdravotnické zafizeni odpovida za tuto &innost Regitele.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze pozadované informace od Ugastnika vyzkumu budou
sledovany v piisném souladu s pisemnou dokumentaci Vyzkumu a vysledky sledovani budou
radné¢ a uplné¢ zaznamenavany do CRF a tyto fadné a bez zbytecného odkladu ptedavany
Zadavateli. V piipad¢, ze Zadavatel v pfedaném CRF nalezne piipadné nedostatky ¢i nebudou-li
fadné vyporadany vSechny ptipadné dopliujici dotazy Zadavatele, zavazuje se Zdravotnické
zafizeni tyto bez zbyte¢ného odkladu odstranit. Zdravotnické zatizeni se zavazuje vynalozit
veskeré mozné Usili, aby Resitel postupoval odpovidajicim zptisobem. Zdravotnické zafizeni
odpovida za tuto ¢innost Resitele.

Zdravotnické zatizeni se zavazuje dodrzet lhuty stanovené pro zahajeni, pribéh a ukonceni
Vyzkumu. Zdravotnické zafizeni se zavazuje vynaloZit veSkeré mozné usili, aby Resitel
postupoval odpovidajicim zpusobem. Zdravotnické zafizeni se zavazuje vynalozit veskeré usili,
aby Resitel byl napomocen Zodpovédnému fesiteli z koordina¢niho pracovisté pii plnéni jeho
zakonnych povinnosti, mezi které mimo jiné patii povinnost pisemné informovat Zdravotnické
zafizeni a etickou komisi o prubehu Vyzkumu, a to nejméné jednou za rok v jeho prabehu, po jeho
preruSeni a predcasném ¢i fadném ukonceni. Zdravotnické zafizeni odpovida za tuto cinnost
Regitele.

Zdravotnické zafizeni Se zavazuje uchovavat dokumentaci o Vyzkumu po dobu minimalné 5 let
ode dne ukonceni Vyzkumu ve Zdravotnickém zatizeni, pokud neni pravni predpisy stanovena
delsi lhata.

Iv.
Prava a povinnosti Zadavatele

Zadavatel poskytne Zdravotnickému zafizeni, nebo Resiteli vSechny nezbytné informace a
dokumentaci, které jsou pfimeéfené nutné pro provadéni Vyzkumu.

Zadavatel po podpisu této Smlouvy piedd Zdravotnickému zafizeni, nebo Resiteli vzor CRF a
vzor formulafe informovaného souhlasu, véetné¢ informace o zpracovani osobnich tudaju.
Zdravotnické zaiizeni a/nebo jeho jménem Resitel podpisem této Smlouvy potvrzuje prevzeti
téchto dokumentd.



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

Smluvni strany se dohodly, ¢ odména Zdravotnického zafizeni nezahrnuje odménu Resitele.
Zdravotnické zafizeni vyslovné souhlasi stim, ze Zadavatel uzavie s Regitelem samostatnou
smlouvu, kde bude upravena odména Regitele.

Zdravotnické zatizeni souhlasi se zaslanim finan¢niho vykazu na e-mailovou adresu a. Souvisejici
koordinaci, v€etné piipadné komunikace ve véci odmeny a fakturace za poskytnuti sluzeb podle
této Smlouvy, bude zajistovat spolecnost S & D Pharma CZ, spol. s.r.o., Pisnicka 22/546, Praha 4,
14200, ICO: 250 87 193.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi s tim, ze (i) spole¢nost JD Software, s.r.o., se
sidlem Trnavska 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 =zafizeni, které budou zasilany podklady pro fakturaci
Zdravotnického zafizeni (zejména finalni polet fadné zafazenych Ucastniki vyzkumu, resp.
kompletné dosledovanych Ucastnikt vyzkumu) je: Silvia Zatrochova, email:,

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 udaju (dale
téz ,,Spravce”) a Zdravotnické zafizeni jako zpracovatel osobnich udajt (dale téz ,,Zpracovatel*),
ze splni povinnost uzaviit smlouvu o zpracovani osobnich udaji stanovenou ¢l. 28 Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto tidaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (dale jen ,,Naiizeni®) prostfednictvim 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 Ucastnikii 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 ucel a prostfedky zpracovani a primarn€ 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, ze Zpracovatel pred uzavienim Smlouvy poskytl Spravci dostate¢né
zaruky o tom, ze zavedl vhodna technicka a organizacni opatfeni, kterymi zajistil, ze zpracovani
podle této Smlouvy bude v souladu s Natizenim a dal$imi pravni ptedpisy a ze bude zajisténa
ochrana prav subjektl daju, jejichz Osobni Gdaje 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, vrozsahu 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 nésledujici typy Osobnich udaji a
dokumentti Zkoumanych subjektt:

a. Identifika¢ni tdaje: 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 0 pravodnich onemocnénich, podavani 1é¢ivého piipravku, vykonanych
vySetfenich, ambulantnich navstévach, navstévach pohotovosti, hospitalizacich, pfipadnych
nezadoucich tcincich 1écby doplnéné o informace ziskané z dotazniki kvality Zivota.

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

udaji Vyzkumnych subjektii:

a. Identifika¢ni tidaje

b. Datum narozeni, informace o vzdélani a kvalifikaci

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

Zpracovani Osobnich tdaji Zpracovatelem bude spocivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich
udaji, zpracovani Osobnich tdajui 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 tidaje zpracovavat po dobu ucinnosti 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 shromazdovat Osobni udaje pouze vrozsahu a v souladu s Nafizenim a
dalsimi prédvnimi pfedpisy, pficemz udaje o Zkoumanych subjektech bude ziskéavat
Vv pseudonymizované podob¢ zajisténé Zdravotnickym zafizenim / Zpracovatelem.

b. je opravnén zpracovavat Osobni udaje bez souhlasu Subjektl udaji,

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 udaji, zejména o

planovanych zménach v procesech a systémech uzivanych pii zpracovani Osobnich udaji a o

vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajt, a vykonavat pravidelné kontroly u

Zpracovatele ohledné zpracovani Osobnich tdaju.

Spravce je povinen:

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

b. v ptipadg, ze pokyny Spravce porusuji Nafizeni nebo jiné pravni piedpisy 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 udajli o zpracovani Osobnich udaji Zpracovatelem,

d. fadné a v&as (pied podpisem smlouvy) informovat Resitele o zpracovani jeho Osobnich adaji,
dodrzovat zakladni zasady pro zpracovani Osobnich tidaju 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 piedpisy a touto smlouvou, a to zejména:

17.

a.

>

zpracovavat Osobni udaje pouze na zakladé dolozenych pokynl Spravce, véetné v otdzkach
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 udaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo se na
n¢ vztahovala zdkonna povinnost mlcenlivosti,

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 vii¢i témto zménadm namitky,

byt napomocen pro splnéni povinnosti Spravce reagovat na zadosti Subjektti udaji, zejména
umoznit Subjektim tdaji pfistup k Osobnim udajim, vcetné poskytnuti kopie Osobnich
udaji, moznosti opravit nebo doplnit neptesné Osobni udaje, vymazat Osobni udaje, které jiz
nejsou zapotiebi, nebo jsou zpracovany protipravné, a omezit zpracovani, pokud jsou
zpracovavany nepiesné Osobni tidaje nebo Subjekty tdaji pozaduji omezeni zpracovani misto
vymazu Osobnich udaji. Zpracovatel je povinen na vyzvu Spravce ohledné zadosti Subjekti
udaju reagovat bezodkladné a pfedat pozadované informace nebo sdéleni Spravci nejpozdéji
do 1 meésice od obdrzeni vyzvy Spravce. V piipadé, ze pozadavek Subjektu udaji je
opravnény a Zpracovatel nemize prislusné informace nebo sdé€leni poskytnout ve vySe
uvedené lhité, je povinen v této lhite Spravce informovat o této skuteCnosti a jejich
divodech,

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

Vv pfipadé zjisténi bezpecnostniho incidentu ohlasit tento incident bez zbyte¢ného odkladu
Spravci a vést evidenci o vSech bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajd,
zasilat vSechna sdéleni, informace a hlaSeni v elektronické formée s piisluSnym zabezpecenim,
ledaze Spravce stanovi jinak,

poskytnout Sprévei veskeré informace potiebné k dolozeni splnéni vSech povinnosti podle
Nafizeni, dal§ich pravnich ptedpisti a Smlouvy,

umoznit Spravci nebo povérenému auditorovi audity a prislusnym kompetentnim ufadim
inspekce zpracovani Osobnich udajti Zpracovatelem a pfispivat k témto kontrolam,

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

vést zaznam o ¢innosti zpracovani ohledné zpracovani Osobnich tdaji podle Smlouvy,
nepfedavat Osobni udaje tietim osobam bez povéteni Spravce,

pii skonéeni zpracovani z diivodu ukonceni plnéni povinnosti z této Smlouvy Osobni tdaje
smazat (vCetné kopii) nebo vratit Osobni udaje Spravci v souladu s jeho rozhodnutim.

TECHNICKE A ORGANIZACN{ ZABEZPECEN{ OCHRANY OSOBNICH UDAJU
Zpracovatel se zavazuje pifijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k Osobnim udajum, kjejich zméné, zniCeni ¢i ztraté, neopravnénym
prenosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i K jinému zneuziti Osobnich udaju.

18. Zpracovatel se zavazuje ucinit zejména nasledujici ochranna opatieni:

a.

chranit prostory, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tdaje,



19.

20.

21.

b. chranit pfistup do IT systému, ve kterych jsou zpracovavany Osobni tidaje: pfistup na zaklade
hesel, vCetné stanoveni pravidel pro hesla, bezpe¢nostni zalohy, antivirova ochrana, vpn
pripojeni pro datové spravce,

C. chrénit papirové spisy, dokumenty a dal$i média obsahujici Osobni udaje pfed neopravnénym
pristupem uzamcenim ve skiinkach a archivech, dodrzovani pravidel Cistého stolu a zdkazu
hromadéni dokumentt na tiskarnach, kopirkach a faxech,

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

e. poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich tdajich a 0 bezpe¢nostnich opatienich
zaméstnance Zpracovatele a dalsi osoby, které v ramci plnéni zakonem stanovenych opravnéni
a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi tdaji u Zpracovatele,

f. pravidelné skolit zamé&stnance Zpracovatele v oblasti ochrany Osobnich udaji a testovat jejich
znalosti,

g. Vpfipadé poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich Udaji zaméstnanci Zpracovatele
vyvodit maximalni mozné dusledku podle pracovnépravnich piedpist,

h. pofizovat elektronické zaznamy, které umozni urcit a ovéfit, kdy, kym a z jakého divodu byly
Osobni tidaje zaznamenany nebo jinak zpracovany,

i. pravidelné testovat a hodnotit G¢innost zavedenych technickych a organizaénich opatieni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani,

j.  zajistit neustalou dostupnost v8ech systému zpracovani a obnovit dostupnost Osobnich udaju
Vv ptipad¢ bezpecnostnich incidentt,

k. pfijmout ptipadné dalsi technicka opatieni, ktera jsou obecné uznavana jako bezpecnostni
opatfeni pro uzivany zpusob zpracovani Osobnich udaja.

Zpracovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat piijatd a provedena technicko-organizaéni

opatfeni k zajiSténi ochrany Osobnich tdaju v souladu s Nafizenim a pfisluSnymi pravnimi

ptedpisy.

ODPOVEDNOST SMLUVNICH STRAN

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

Spravce zapojeny do zpracovani je odpovédny za jmu, kterou zplsobi zpracovanim Osobnich
udajl, které poruSuje Natizeni, jiné pravni pfedpisy a Smlouvu. Zpracovatel je odpovédny za jmu
pouze v piipad€, Zze nesplnil povinnosti stanovené Nafizenim, jinymi pravnimi ptredpisy nebo
Smlouvou konkrétné pro zpracovatele nebo Ze jednal nad ramec pokynt 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 ujmy. Jestlize Spravce nebo
Zpracovatel zaplati plnou nahradu zpusobené Ujmy, ma pravo zadat po druhé Smluvni strané
vraceni ¢asti nahrady, kterd odpovida jejimu podilu na odpovédnosti za ujmu.

VI.
Protikorup¢ni ujednani

Zadavatel i Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Zze opatfeni stanovend v této Smlouveé nebudou
uplatnéna a nejsou urcena jako pobidka nebo odména za minulou, souc¢asnou nebo budouci ochotu
osoby predepsat, podavat, doporuCovat, nakupovat, platit, hradit, povolovat, schvalovat nebo
dodévat 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 wvybéru 1éku provedenych jakymkoli odbornym
zdravotnickym pracovnikem, kterého povéii Zdravotnické zafizeni a/nebo jeho jménem ReSitel.

VILI.
Diivérnost informaci, povinnost ml¢enlivosti

Zdravotnické zatizeni se zavazuje zachovavat pfisnou diivérnost vSech informaci, zejména
veédeckych, technickych nebo obchodnich informaci spojenych s cinnosti, produkty nebo
vyzkumem Zdravotnického zafizeni, se kterymi se seznami v prib&hu spoluprace dle této
Smlouvy. Stejnd povinnost se tykd také vSech informaci, které piedstavuji nebo mohou
predstavovat vysledek spoluprace stran na zakladé této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje pouzivat takové informace pouze pro Ucely plnéni této Smlouvy a Zadnym zplisobem
nezpfistupnit ani neposkytnout takové informace jakékoliv tieti osobé bez predchoziho 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 zatizeni, nebo
c) byly Zdravotnickému zafizeni prokazatelné znamy pted tim, nez mu byly poskytnuty, nebo
d) Zdravotnické zatizeni v souladu s pravnimi piedpisy ziskalo od teti 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 skute¢nost je schopno prokazat.
Kromé téchto vyjimek je Zdravotnické zatizeni opravnéno poskytnout informace, které je povinno
chrénit jako davérné, a to v takovém rozsahu, ve kterém vyplyvd povinnost poskytnout tyto
informace z platnych pravnich pfedpisti, nebo vykonatelného soudniho ¢i spravniho rozhodnuti. |
v takovém piipad¢ je ale Zdravotnické zafizeni povinno Zadavatele pisemné ptedem informovat o
povinnosti poskytnout takové informace a na zakladé zadosti Zadavatele je Zdravotnické zaiizeni
povinno spolupracovat tak, aby bylo dosazeno piipadného tGfedniho 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, vysledkt a dokumentace Vyzkumu

Jakakoli primyslova prava a prava na ochranu duSevniho vlastnictvi, kterd jsou majetkem
Zadavatele nebo ziskdna Zadavatelem a/nebo jeho ptidruzenymi spole¢nostmi k datu platnosti této
Smlouvy nebo dfive, zistanou vlastnictvim Zadavatele a/nebo jeho pfidruzenych spole¢nosti. Nic
v této Smlouvé nebude vykladano jako udéleni licence na tato prava Zdravotnickému zafizeni.
Jakékoliv vysledky spoluprace Smluvnich stran, zejména CRF v¢. nevyplnénych, veskera 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 Casov€é a mistné neomezenou a neodvolatelnou licenci ke vSem zpisoblim uziti
autorského dila, které pii plnéni této Smlouvy vznikne nebo mlze vzniknout, pticemz Zadavatel
neni povinen tuto licenci vyuzit. Odména za poskytnuti této licence je jiz zahrnuta v odméné
uvedené v piiloze €. 1 této Smlouvy.

IX.
Sledovani a kontrola priubéhu Vyzkumu



1. Smluvni strany sjednavaji, ze Zadavatel ma pravo, pfimo nebo prostfednictvim povétenych osob,
kontrolovat provadéni ¢innosti a plnéni zavazkd Zdravotnického zafizeni dle této Smlouvy
kdykoli v prubéhu jejiho trvani, po pifedchozim pisemném upozornéni, v sidle Zdravotnického
zatizeni, nebo kdekoli jinde, kde se nachazi dokumenty ¢i jina data a informace, jez se vztahuji k
plnéni Zdravotnického zafizeni na zakladé této Smlouvy. Tomuto pravu odpovida povinnost
Zdravotnického zafizeni predlozit kontrolujici osobé veskeré pozadované dokumenty, data,
informace, umoznit pfistup ke vSem zdrojovym dokumentim a zpravam a umoznit Zadavateli
vyhotovovat si kopie dokladi a informaci tykajicich se provadéni Vyzkum, pokud to je to
nezbytné pro plnéni zdkonnych povinnosti Zadavatele nebo pokud to pfislusné pravni predpisy
umoznuji, 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 vcetné
umoznéni pfistupu do prostor Zdravotnické zatizeni. Stejny piistup musi Zdravotnické zatfizeni
umoznit téz autorizovanym zastupcim spolecnosti Research & Development Consulting s.r.o0.,
prislusnym (mezi)narodnim regulacnim ufadiim a etickym komisim a zdravotnim pojisStovnam
Ugastnik@l vyzkumu, a to za u¢elem umoznéni monitorovani, auditi a inspekci souvisejicich
S Vyzkumem.

2. Zjisti-li Zadavatel jakykoli nedostatek (napf. rozpor s pravnimi predpisy, touto Smlouvou,
opravnénymi zajmy Ucastnika vyzkumu, pisemnou dokumentaci Vyzkumu atp.) v provadéni
Cinnosti na zakladé této Smlouvy ze strany Zdravotnického zafizeni, je opravnén vyzvat
Zdravotnické zafizeni k odstranéni téchto nedostatki v ptiméfené lhité. Nebudou-li tyto
nedostatky v poskytnuté lhit€ odstranény, ma Zadavatel pravo od této Smlouvy bez dalSiho
odstoupit.

3. Zdravotnické zafizeni je povinno Zadavatele okamzité informovat v piipadé, ze kompetentni
dozorovy orgédn planuje, pfipadn€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.

4. Zdravotnické zafizeni se zavazuje uskutecnit vSechny pfiméfené kroky vyZadované ze strany
Zadavatele za Gc¢elem odstranéni nedostatka zjisténych, béhem auditu nebo inspekce provedenych
Zadavatelem, jimi povéfenymi osobami nebo slovenskymi nebo zahraniénimi opravnénymi
organy. Zadavatel bude mit zaroven pravo pifezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené
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

1. Tato smlouva se uzavira na dobu uritou, konkrétné na dobu trvani Vyzkumu podle Uplné
pisemné dokumentace Vyzkumu (Observational Study Protocol), jez tvoii Pfilohu ¢. 2 této
Smlouvy.

2. Kterakoli Smluvni strana je opravnéna ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi bez udéani
divodu, vypovédni lhita ¢ini 30 dni a bézi ode dne, kdy je doru¢ena druhé Smluvni strané. V tom
pfipad¢ 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. III. a ptilohou €. 1, u nichz Zdravotnickému zatizeni vznikl narok na odménu. Ustanoveni ¢l.
VII. této Smlouvy zlstavaji uc¢innymi i po skonceni této Smlouvy z jakéhokoli divodu.

3. Zadavatel je opravnén tuto Smlouvu pisemné vypoveédét s okamzitou u¢innosti ke dni doruceni
vypovéedi, pokud Zdravotnické zatizeni porusi jakékoliv ustanoveni této Smlouvy.

4. Smluvni strany zaroven 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
pfedmétu plnéni této Smlouvy, ledaze je ve Smlouvé sjednano jinak.

XI.



Zvetejnéni smlouvy v centralnim registru smluv

1. Zadavatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze Zdravotnické zafizeni zvefejni tuto Smlouvu
v souladu se slovenskym zikonem o registru smluv (zakon &. 546/2010 Z.z., ktorym sa dopiiia
zakon ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov a ktorym sa menia a
dopliiaju niektoré zékony) v zakonem stanovené lhité. Duvérné informace, které se tykaji
Vyzkumu a které splituji definici obchodniho tajemstvi dle § 17 zakona ¢&. 513/1991 Zb.,
obchodny zakonnik (zejména Piiloha ¢. 1 a Ptiloha &. 2), nebudou v registru zvefejnény.

2. Zdravotnické zatizeni zasle Zadavateli potvrzeni o zvetejnéni smlouvy v registru smluv do 5 dnti
od zvetejnéni.

3. Zdravotnické zatizeni zvetejni, zpfistupni ¢i poskytne ke zvefejnéni vylucné tu verzi této Smlouvy
anebo jejich ¢asti, na které(ych) se ptedem dohodne se Zadavatelem. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje na dotaz Zadavatele potvrdit datum zvefejnéni, jakoz i skutecnost, Ze byla
zvetejnéna/poskytnuta verze Smlouvy, kterou Zdravotnickému zafizeni zaslal Zadavatel dle
dohody Smluvnich stran v této Smlouve. Zdravotnické zafizeni Se zavazuje nezvefejnit ani
neposkytnout zZadnou z informaci, ktera je dle této Smlouvy vylouéena ze zvefejnéni, a to ani v
ramci metadat.

XII.
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva mize byt ménéna formou pisemnych dodatkll 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 stouto Smlouvou, které Smluvni strany nemohou vyfeSit smirnou cestou
prostfednictvim smirnych jednani, budou s koneCnou platnosti vyfeSeny u vécné a mistné
prislusného 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., ob&ansky zakonnik.

5. Tato smlouva se vyhotovuje ve tfech stejnopisech, pficemz jeden obdrzi Zadavatel, jeden
Zdravotnické zafizeni a jeden Resitel 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 Fakutna nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Banska Bystrica

V Banské Bystrici, dne.................

Ing. Miriam Lapunikovd, MBA, feditelka



ProhlaSeni Regitele:

,Ja nize podepsana MUDTr. Daniela Kemkovd, jako Resitel potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamila se
Smlouvou a pfislusnou dokumentaci k Vyzkumu a zavazuji se zajistit dodrZzovani povinnosti z nich
vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezvefejnovat informace tykajici se pfedmétného Vyzkumu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovavat mlcenlivost o vSech poskytnutych
informacich, povazovat tyto za diveérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a
vysledkt nez pro ucely tohoto Vyzkumu.

V Banské Bystrici, dne.................

MUDr. Daniela Kemkova, Resitel

Seznam priloh:

Piiloha ¢. 1 — Casovy harmonogram, Rozpis plateb a platebni podminky
Piiloha &. 2 — Uplné pisemna dokumentace Vyzkumu (Observational Study Protocol)



Ptiloha ¢. 1
Casovy harmonogram, Rozpis plateb a platebni podminky

. Casovy harmonogram (pfibliZny)

Zahajeni naboru pacientu: kvéten 2022

Ukondeni naboru pacientu: listopad 2022

Ukondeni sbéru dat: prosinec 2023

1. Odmény a platebni kalendar

Vsechny ¢astky jsou uvedeny v urovni ,,bez DPH*. K t€émto ¢astkdm bude ptictena DPH pouze pokud
to bude vyplyvat z prislusnych daiiovych predpist.

Zadavatel zaplati Zdravotnickému zatizeni odménu ve vysi 60 EUR za kazdého jednoho spravné
zafazeného a kompletné dosledovaného Utastnika vyzkumu.

Dohodnuty celkovy podet spravné zatazenych a kompletné dosledovanych Uéastnikt vyzkumu: 20

Odména za ¥adné a plné zaznamenéni pozadovanych informaci o Ugastnikovi vyzkumu do CRF pro
jednotlivé rutinné provedené navstévy v pribéhu sledovani:

Navstéva 1: 15 Euro

Navstéva 2: 15 Euro

Navstéva 3: 15 Euro

Navstéva 4: 15 Euro

Ptedpokladana celkova ¢astka za dokonceni sledovani jednoho tGcastnika (pii provedeni vSech 4
navstév): 60.00,- Euro (slovy: Sedesat euro). Pti provedeni niz§iho poétu navstév bude odména
pomérné poniZena.

Platby budou provadény podle nasledujiciho platebniho kalendate, pokud se strany nedohodnou jinak:

- prvni platba: po ukondeni naboru Ugastniki vyzkumu (pfedpokladany termin: Prosinec
2022)
- druha platba: po ukonceni sbéru dat (ptedpokladany termin: Leden 2024)
vySe hodnoty jednotlivych plateb bude vypoctena dle poctu navstév zarazenych ucastnikii-
¢lanek I1.4 této ptilohy.

1. Platebni podminky

1. Veskeré Zdravotnickym zafizenim zadané polozky zatazenych Ugastnikdi vyzkumu, resp.
kompletné dosledovanych Ugastnikii vyzkumu budou pred vystavenim faktury ovéfeny
(potvrzeny) povéfenym zastupcem Zadavatele — spoleénosti Research & Development
Consulting s.r.o., a to pfimo na pracovisti Zdravotnického zatizeni, pfipadné na dalku.
Zastupce spolecnosti Research & Development Consulting s.r.0., po tomto ovéfeni zasle



kontaktni osobé Zdravotnického zafizeni, jez je specifikovana v bodu IV.7 Smlouvy, finalni
pocet fadné zatazenych Ucastnikii vyzkumu, resp. kompletné dosledovanych Ugastniki
vyzkumu. Jakakoli uprava piislusného finalniho piehledu, kterou by pozadoval Zdravotnické
zafizeni, musi byt odsouhlasena Zadavatelem. Zdravotnickym zatizenim odsouhlaseny finalni
ptehled bude pfilohou faktury (za poskytnuti sluzeb podle této Smlouvy) vystavené
Zdravotnickym zatizenim vici Zadavateli.

Za kazdého jednoho spravné zafazeného a kompletné dosledovaného Uéastnika vyzkumu nad
dohodnuty celkovy pocet, uvedeny v tivodu této piilohy, zaplati Zadavatel Zdravotnickému
zafizeni odménu az do vySe 100 % castky kalkulované na jednoho spravné zatfazeného a
kompletné dosledovaného Ucastnika vyzkumu.

Za kazdého jednoho Ugastnika vyzkumu nevhodné zafazeného mize Zadavatel snizit odménu
az do vySe 100 % castky kalkulované na jednoho spravné zafazeného a kompletné
dosledovaného Ugastnika vyzkumu.

V souvislosti se spravné zatfazenymi Ugastniky vyzkumu, ktefi budou z Vyzkumu vyfazeni
pred ukoncenim ucasti, budou platby vypocteny proporcionalné. Odména bude uréena poctem
uskuteénénych a v CRF #adn& zdokumentovanych navitév Ucastniki vyzkumu. Odména
Vv ptipad¢ predcasného ukonceni sledovani v§ak nikdy nebude vys$si nez odména za kompletné
dosledovaného Ugastnika vyzkumu.

Plati zasada, ze vySe uvedena ,,odména za Utastnika vyzkumu® je dohodnuta jako maximalni
a nepiekroéitelna. Rozsah vySetieni je nastaven Zdravotnickym zafizenim podle platného
guideline pro management Post-covid pacientti. Odména jiz v sob& zahrnuje veskeré naklady
Zdravotnického zatizeni.

V ptipadé prodleni s thradou za poskytnuté sluzby je Zdravotnické zafizeni opravnéno
pozadovat uroky zprodleni ve vysi 0,01 % denné z dluzné castky az do jejiho uplného
zaplaceni.

Resitel a/nebo vyzkumny tym mohou byt piizvani k Gidasti a zapojeni se do setkani/konferenci
tykajicich se Vyzkumu. Smluvni strany se dohodly, Ze za i¢ast nebo zapojeni se do takovych
setkani/konferenci nebude Regiteli ani vyzkumnému tymu poskytnuta Zadna dodatetna
odména, ale bude-li to ucelné a ospravedlnitelné, spole¢nost jim zajisti pfimétené hotelové
ubytovani, obCerstveni a dopravu na a ze setkani/konference nebo jim poskytne piiméfené
nahrady na zaklad€ dolozenych vydajt za hotelové ubytovani a dopravu. Bude-li pozadovano,
aby Resitel a/nebo vyzkumny tym plnili dal§i ukoly nad ramec ukoldi potiebnych pro
provedeni Vyzkumu, budou podminky a povinnosti tykajici se poskytovani téchto sluzeb
predmétem samostatné smlouvy.



Priloha €. 2
Uplna pisemna dokumentace Vyzkumu (Observational Study Protocol)



