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SMLOUVA O ZAJI§TENi KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO
LECIVEHO PRIPRAVKU

Tato SMLOUVA O ZAJISTENI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANN{HO LECIVEHO
PRIPRAVKU (“Smlouva™), ktera byla uzaviena mezi nize uvedenymi stranami, je G¢inna k
datu podpisu Smlouvy, jenz byl pfipojen k této Smlouve jako posledni (“Datum tu¢innosti”)

1.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5 -
Smichov, ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Mestskym
soudem v Praze, oddil C, vlozka 38105 (““AstraZenecaCZ”), a

Fakultni nemocnice Brno, se sidlem v Jihlavska 20, 625 00 Brno, identifika¢ni
&islo 65269705, DIC: CZ65269705, jednajici: MUDr. Roman Kraus, MBA —
feditel, statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi (“Provozovatel”) a

(“Hlavni zkouSejici”).

Preambule

(@)

(b)

(©)

(d)

(€)

Vzhledem k tomu, Ze si AstraZenecaCZ pieje provést klinické hodnoceni
Zkoumaného 1é¢ivého piipravku AstraZeneca;

Vzhledem k tomu, Ze AstraZeneca AB, spole¢nost zapsana ve Svédsku pod &.
556011-7482, se sidlem v S-151 85 Sodertilje, Svédsko, (“AstraZenecaAB”), je
EU Zadavatelem klinickych hodnoceni Zkoumaného 1é¢ivého ptipravku
AstraZeneca;

Vzhledem k tomu, Ze AstraZenecaAB povéfila spolecnost AstraZenecaCZ
provadénim a fizenim klinickych hodnoceni svym jménem v Ceské republice;

Vzhledem k tomu, Ze s odvolanim na pismeno (c) shora a Pfilohu D této Smlouvy je
AstraZenecaCZ opravnéna svym jménem uzavirat a plnit pfislusné smlouvy a
ostatni ptisluSné dokumenty a plnit tikoly zadavatele klinického hodnoceni
Zkoumanych 1é¢ivych piipravki AstraZeneca v Ceské republice; a

Vzhledem k tomu, Ze Provozovatel provozuje zdravotnické zatizeni, ma piislusné
vybaveni a personal potiebny k zajisténi Klinického hodnoceni a zajisti poskytnuti
sluzeb Hlavniho zkousSejiciho;

PROTO SE NYNI, s védomim vzdjemnych zédvazki specifikovanych v této Smlouvé, Strany
dohodly nasledovné:
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1. DEFINICE

Pokud ve Smlouvé neni uvedeno vyslovné jinak, vyrazy psané s pocate¢nim velkym
pismenem budou mit vyznam, jak je uvedeno v Piiloze A.

2. ZAJISTENI KLINICKEHO HODNOCENI]

2.1. Provozovatel se zavazuje zajistit provedeni Klinického hodnoceni ve svém
zdravotnickém zafizeni. AstraZenecaAB je zadavatelem Klinického hodnoceni a
veskeré odkazy na “Zadavatele” v této Smlouvé nebo Prilohach budou odkazy na
AstraZenecaAB.

2.2. Provozovatel umozni, aby bylo v jeho zdravotnickém zatizeni provadéno Klinické
hodnoceni, a zajisti, aby Klinické hodnoceni bylo provadéno v souladu s touto
Smlouvou, Protokolem, Souborem informaci pro zkousejiciho, Souhrnem tdaji o
1é¢ivém piipravku a manualy Klinického hodnoceni ve znéni ptipadnych dodatka, a
v souladu s Pfislusnymi zdkony a Pozadavky, smérnicemi pro sbér dat a reporting,
standardy 1ékatské praxe, spravné klinické praxe a etiky a ostatnimi podminkami,
jejichz plnéni mize pozadovat Regulacni urad a/nebo IEC. Provozovatel zajisti, aby
Klinické hodnoceni nebylo neopravnéné vykazovano pro ucely proplaceni z
vetejného zdravotniho pojisténi. Provozovatel je povinen spole¢nost
AstraZenecaCZ okamzité informovat o veskerych okolnostech, které by mu mohly
branit v fadném plnéni jeho povinnosti.

2.3. Provozovatel podpisem této Smlouvy potvrzuje, Ze byl k provedeni Klinického
hodnoceni vybran pro svoji zkuSenost, odbornost a zdroje a v Zadném piipadé
nikoliv za nebo vyménou za jakékoliv minulé, stavajici nebo budouci piedpisy,
nakupy, doporuceni, pouziti nebo ziskani preferen¢niho statutu vyrobkll spole¢nosti
AstraZeneca.

2.4. Provozovatel souhlasi s tim, aby jako zkousejici pro Klinické hodnoceni byl
Zadavatelem ve smyslu zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, a dalSich pravnich
predpisti urcen . Provozovatel bere na
védomi, Ze tlohu Hlavniho zkouSejiciho nelze pfevést na jinou osobu (novy Hlavni
zkousejici) bez ptedchoziho pisemného souhlasu spole¢nosti AstraZenecaCZ.

2.5. Provozovatel umozni Hlavnimu zkouSejicimu a ¢leniim Studijniho tymu tcast na
Studijnich setkanich. Nezbytné naklady pfitom hradi AstraZenecaCZ.

2.6. Hlavni zkousSejici a ¢lenové Studijniho tymu za ucast na Studijnim setkani
nedostanou zadnou odménu. Pokud by byl Hlavni zkousSejici nebo nékdo ze ¢lenti
Studijniho tymu pozadan o urcitou sluzbu na Studijnim setkani (napt. prednasku),
budou povinnosti a podminky poskytnuti takové sluzby predmétem zvlastni
smlouvy.
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2.7.

3.1.

3.2.

4.1.

AstraZenecaCZ pfipravi a povede Studijni setkani v souladu s ptisluSnymi pravnimi
predpisy. V souladu s kodexy farmaceutického primyslu a v souladu s Firemni
politikou spole¢nosti AstraZeneca o etické spolupraci (AstraZeneca’'s Global Policy
on Ethical Interactions) mize AstraZenecaCZ poskytnout Hlavnimu zkouSejicimu a
¢lentim Studijniho tymu pfimétené hotelové ubytovani, obCerstveni a dopravu na a
ze Studijniho setkani. Hodnota poskytnutého ubytovani, obCerstveni a dopravy
miiZe byt zvefejnéna v souladu s piislusnymi pravnimi predpisy. Ugast Hlavniho
zkousejiciho a ¢lend Studijniho tymu na Studijnim setkani pfimo souvisi s jejich
ucasti na Klinickém hodnoceni a neni pobidkou nebo nédhradou za budouci ¢i
minulé piedpisy, nakupy, doporuceni, pouziti ¢i podani jakéhokoliv produktu
spoleCnosti AstraZeneca.

HLAVNI ZKOUSEJICI

Provozovatel souhlasi, ze Hlavni zkousejici bude odpovédny za kazdodenni
provadéni Klinického hodnoceni, véetné vyskoleni ¢lenit Studijniho tymu a
kontroly jejich prace, a bude fadné a vcas plnit veskeré své povinnosti vztahujici se
ke Klinickému hodnoceni. AstraZenecaCZ uzavie s Hlavnim zkousejicim (a pfip. 1
se Cleny Studijniho tymu) smlouvu o provedeni Klinického hodnoceni, nad ramec
¢innosti, za které odpovida Provozovatel dle této smlouvy. Smlouva mj. stanovi i
jeho (jejich) povinnosti pti provedeni Klinického hodnoceni a odménu za provedeni
Klinického hodnoceni.

Hlavni zkouSejici bude jménem Provozovatele se spolecnosti AstraZenecaCZ
dojednévat zélezitosti tykajici se plnéni této Smlouvy a mize jménem
Provozovatele dohodnout zmény Clanku 1 a Clanku 4 Piilohy C a jednat za
Provozovatele ve véci poskytnuti Materidlti a Hodnoceného 1é¢ivého ptipravku
spolecnosti AstraZenecaCZ.

PROVOZOVATEL
Provozovatel:

411 umozni plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy ze strany
Hlavniho zkouSejiciho a Studijniho tymu tak, aby Klinické hodnoceni
mohlo byt fadné provedeno;

412 poskytne spolecnosti AstraZenecaCZ pisemnou zpravu, jakmile se dozvi,
ze Hlavni zkouSejici hodla Provozovatele opustit nebo bude neschopen
Klinické hodnoceni dokoncit. Provozovatel po konzultaci se spole¢nosti
AstraZenecaCZ vyvine pfimétené Usili, aby okamzité jmenovali ndhradu
za Hlavniho zkousejiciho;
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5.1.

4.1.3

414

4.1.5

4.1.6

4.1.7

4.1.8

umozni a, bude-li to pozadovano, bude zastoupen pfi kontrole Klinického
hodnoceni, auditech spole¢nosti AstraZenecaCZ, kontrole Etické komise,
inspekci Regulac¢niho tfadu a poskytne ptimy piistup k dokumentaci
Klinického hodnoceni, Iékatskym zdznamim Subjektt klinického
hodnoceni a ostatnim zdrojovym dokumentiim, jakmile to bude mozné,
na zadost spolecnosti AstraZenecaCZ, Regulac¢niho ufadu, Etické komise
nebo jiného subjektu urceného spolecnosti AstraZenecaCZ;

poskytne spole¢nosti AstraZenecaCZ veskerou pfiméfenou soucinnost a
spolupraci, jak muze AstraZenecaCZ pozadovat v souvislosti s
jakoukoliv zélezitosti tykajici se povoleni a prubéhu Klinického
hodnoceni;

bude okamzité informovat spolecnost AstraZenecaCZ poté, co bude
kontaktovan ve véci Klinického hodnoceni Regula¢nim tfadem, pokud
mu to néjaké Prislusné zakony a Pozadavky nezakazuji, a predlozi
odpovéd’ tykajici se Klinického hodnoceni spole¢nosti AstraZenecaCZ k
predchozimu posouzeni a schvalenti,

poskytne piimétené prostory, vybaveni (pokud nebude dohodnuto, ze
jisté vybaveni poskytne AstraZenecaCZ) a ostatni zdroje, které budou
nezbytné k bezpec¢nému plnéni Protokolu;

bude ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim archivovat po dobu 15 let od
ukonéeni Klinického hodnoceni, které oznami AstraZenecaCZ,
kompletni, aktualni, pfesnou, uspofadanou a ¢itelnou Dokumentaci
Klinického hodnoceni zplisobem piedepsanym PrisluSnymi zdkony a
Pozadavky a v souladu s Protokolem; a

zajisti, ze dokumentace ke Klinickému hodnoceni nebude pfesouvana ani
zni¢ena bez ptedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti
AstraZenecaCZ.

ASTRAZENECACZ

AstraZenecaCZ:

5.11

5.1.2

ziska veskeré souhlasy od ptislusného Regula¢niho Gifadu a ptislusnych
Etickych komist, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni,
vcetné schvaleni piip. dodatkii k Protokolu;

poskytne Provozovateli nebo Hlavnimu zkouSejicimu Hodnoceny 1é€ivy
ptipravek v mnozstvi potfebném k provedeni Klinického hodnocent;
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6.1.

5.1.3

5.14

5.15

5.1.6

5.1.7

poskytne Hlavnimu zkousejicimu veskeré aktudlni a relevantni informace
o Hodnoceném lé¢ivém pripravku;

zajisti zavedeni a udrzovani systémui zabezpecovani a fizeni jakosti a
pouzivani pisemn¢ zpracovanych standardnich pracovnich postupi
zaruCujicich, Ze Klinické hodnoceni bude provadéno a udaje ziskdvany,
dokumentovany, zpracovany, vyhodnocovany a hlaseny v souladu s
Protokolem a Spravnou klinickou praxi;

s ptihlédnutim k povinnostem a odpovédnosti Provozovatele a Hlavniho
zkous$ejiciho podle této Smlouvy a Piislusnych zakonu a Pozadavki bude
odpovédna za a postara se o hlaseni bezpecnostnich informaci
Regula¢nimu tfadu, IEC a Hlavnimu zkouSejicimu;

bud’ sama zaregistruje, nebo zajisti, aby AstraZenecaAB zaregistrovala,
Klinické hodnoceni v registru klinickych hodnoceni a bude publikovat
vysledky Klinického hodnoceni v databazich klinickych vysledki, jak
piipadné vyzaduji Piislusné zdkony a Pozadavky.

bude Provozovatele s pfiméfenym predstihem informovat o kazdém
planovaném auditu (kontaktni osoba Provozovatele: Bc. Iva Buchtova,
vedouci Oddéleni klinickych studii, e-mail: iva.buchtova@fnbrno.cz,
nesdé¢li-li Provozovatel spole¢nosti AstraZenecaCZ jinou kontaktni
osobu).

PROHLASENI A ZARUKY

Provozovatel prohlaSuje a zaru€uje spolecnosti AstraZenecaCZ:

6.1.1

6.1.2

6.1.3

ze poskytne piiméfeny Cas, personal, prostory a zdroje k ucelnému a
efektivnimu plnéni povinnosti podle této Smlouvy, zvlasté zajisti, Ze
Klinické hodnoceni bude provedeno v dohodnutém casovém ramci a
zptisobem uvedenym v Protokolu;

ze mohou-li mu byt takové skutecnosti pii vynalozeni pfiméieného usili
znamy, ze ani Provozovatel, Hlavni zkousejici ani ¢lenové Studijniho
tymu nejsou omezeni zadnymi povinnostmi, pravnimi prekazkami ¢i
finan¢nimi nebo jinymi zajmy na vystupu z Klinického hodnoceni, které
by mohly byt na prekazku fadnému provedeni Klinického hodnoceni
nebo které by mohly ovlivnit uznani vyslednych dat Klinického
hodnoceni ze strany Regula¢niho tfadu nebo udéleni prav spolecnosti
AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaAB nebo zpisobit stiet zajmu;

ze Hlavni zkousejici neni a po dobu provadéni Klinického hodnoceni
nebude zaméstnancem spolecnosti, kterd je konkurentem spole¢nosti
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6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8

AstraZenecaCZ, a ani Provozovatel ani Hlavni zkousejici nebudou
vyuzivat ve spojeni s Klinickym hodnocenim sluzeb nikoho, kdo je v
takovém pracovnim pomeéru;

ze bude okamzit¢ informovat spole¢nost AstraZenecaCZ o jakémkoliv
potencialnim konfliktu zajmu, ktery existuje nebo muize ve vztahu ke
Klinickému hodnoceni vzniknout;

ze Provozovatel, Hlavni zkousejici a ¢lenové Studijniho tymu maji
potfebna opravnéni k poskytovani zdravotni péce a spliluji vSechny
pravni a odborné podminky pro ucast v Klinickém hodnoceni a maji na
zaklad¢ skoleni a zkuSenosti dostatecnou kvalifikaci k provedeni
Klinického hodnoceni; a

ze mohou-li mu byt takové skutecnosti pfi vynalozeni ptiméieného usili
znamy, ze Provozovatel v soucasné dobé nevyuziva a nebude ve spojeni s
Klinickym hodnocenim vyuZivat sluzeb jakékoliv osoby, vetné
Hlavniho zkousejiciho, ktera je jakkoliv diskvalifikovana z provadéni
Klinického hodnoceni nebo je jinak pfedmétem restrikci nebo sankci
Regula¢niho Gfadu a/nebo Etické komise, pokud se jednd o provadéni
veédeckého nebo klinického vyzkumu. Provozovatel bude spolecnost
AstraZenecaCZ okamzité informovat, jakmile se dozvi o jakékoliv takové
skutecnosti;

ze neucini nic, co by mohlo mit za nasledek poruseni pravnich predpisti o
boji proti podvodim, korupci, vydirdni, prani Spinavych penéz nebo
terorismu nékterym ze Clenti AstraZeneca Group; a

ze ptimo ani nepiimo nezaplati, nebude slibovat, Ze zaplati, nebo neda
souhlas k uhradé jakékoliv penézni ¢astky, nebo neposkytne, neslibi, ze
poskytne, nebo neda souhlas k poskytnuti cehokoliv hodnotného zadné
fyzické nebo pravnické osob¢, véetne vladnich Cinitell, zdravotnickych
pracovnikl nebo osob spojenych se zdravotnickou organizaci, za i¢elem
ziskani nebo udrzeni obchodu nebo zajisténi nepatiicné vyhody pro
nekterou spolec¢nost z AstraZeneca Group. Provozovatel se rovnéz
zavazuje, ze nebude ¢i nepfimo piijimat ani vyzadovat zadné penize nebo
cokoli hodnotného od Zadné fyzické nebo pravnické osoby s cilem zajistit
nepatficné vyhody zadné fyzické nebo pravnické osob¢ v souvislosti s
jakymkoli obchodnim jednanim.
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7.

MISTO KLINICKEHO HODNOCENI

Provozovatel zajisti, Ze Klinické hodnoceni bude provadéno v Misté Klinického hodnoceni,
jak specifikovano v Pfiloze C, nebo v jinych mistech Klinického hodnoceni, jak se mohou
Strany pisemn¢ dohodnout.

8.1.

8.2.

8.3.

MATERIALY

AstraZenecaCZ poskytne, nebo zajisti, aby AstraZenecaAB poskytla, Provozovateli
a Hlavnimu zkousSejicimu Materialy, jak je specifikovano v Ptiloze C.
AstraZenecaCZ bude mit veskera prava k Materialim (bez ohledu na to, zda jsou ¢i
nejsou v Priloze C uvedeny), pokud nebude ze strany spole¢nosti AstraZenecaCZ
pisemné uvedeno jinak. Provozovatel, Hlavni zkouSejici a Studijni tym budou mit
pfistup k Materialiim a budou je pouZivat pouze v rozsahu a zpisobem nutnym pro
provedeni Klinického hodnoceni a pouze pro ucely uvedené v Protokolu, pokud
Strany nedohodnou pisemné jinak.

Pokud by Klinické hodnoceni vyzadovalo specidlni vybaveni, mize byt toto
vybaveni Provozovateli poskytnuto spolec¢nosti AstraZenecaCZ; V tom piipadg,
bude s Provozovatelem podepsana smlouva o vyptjcce. Vlastni prevzeti
poskytnutého vybaveni zajisti Provozovatel Hlavnim zkousSejicim. Podrobné
informace o poskytnuti vybaveni a jeho udrZzovani budou pfedmétem zvlastni
dohody/protokolu. Poskytnuté vybaveni lze vyuzit pouze ke Klinickému hodnocent,
pokud nebude ve zvlastni dohodé¢/protokolu specifikovano jinak. Provozovatel je
odpovédny za fadnou péci o vybaveni a za poskozeni nebo ztratu vybaveni. Bude-li
vybavenim pocitacové zatizeni, mize do n¢j Provozovatel nainstalovat pouze
software schvaleny spolecnosti AstraZenecaCZ. Provozovatel se zavazuje
instalovat, pouzivat a udrZzovat vybaveni v souladu s pfislusSnymi pravnimi ptedpisy
a zavaznymi normami a dodrzovat dobu platnosti certifikati vztahujicich se k
vybaveni a, bude-li nezbytné certifikaty obnovit, plnit frekvenci revizi, tdrzby a
kalibrace vybaveni, jak je pfedepsano vyrobcem, apod. Provozovatel umozni
spole€nosti AstraZenecaCZ zkontrolovat platnost pfisluSnych certifikati a zdznami
o revizich, adrzb¢ a kalibraci vybaveni. Ustanoveni dvou piedchozich vét se pouzije
1 na jakékoliv vlastni vybaveni Provozovatele pouzivané pti Klinickém hodnoceni.
Provozovatel je povinen vybaveni spolecnosti AstraZenecaCZ na jeji zadost vratit.
Pokud by Provozovatel porusil nékterou ze svych povinnosti uvedenych v tomto
odstavci 8.2 a neprovedl napravu ani po upozornéni spolecnosti AstraZenecaCZ,
muze AstraZenecaCZ zajistit napravu piimo a v takovém piipad¢ je Provozovatel
povinen nahradit spole¢nosti AstraZenecaCZ vynaloZené naklady; AstraZenecaCZ
je opravnéna misto pozadovani této nahrady snizit o ¢astku téchto nakladit odménu
podle této Smlouvy. Vybaveni poskytnuté spolecnosti AstraZenecaCZ podle tohoto
odstavce 8.2 je Materialem ve smyslu Piilohy A.

Pti uzavieni Klinického hodnoceni v Misté Klinického hodnoceni nebo dfive na
zadost spolecnosti AstraZenecaCZ Provozovatel okamzité vrati spolecnosti
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9.1.

9.2.

10.

10.1.

10.2.

10.3.

AstraZenecaCZ veskeré Materidly, jak uvedeno v Ptiloze C, pokud se Strany
nedohodnou, Ze si Provozovatel Materidly poneché nebo Ze je zlikviduje. Takova
ptipadna dohoda o ponechani Materiali bude pfedmétem zvlastni smlouvy mezi
Stranami, pficemz Materialy budou pienechany za pifimétenou trzni hodnotu.

NABOR SUBJEKTU KLINICKEHO HODNOCENI

Hlavni zkousejici bude provadét nabor Subjektd klinického hodnoceni v souladu s
Ptilohou C. Doba naboru do Klinického hodnoceni mtize byt prodlouzena nebo
zkracena a pocet Subjektl klinického hodnoceni, které mohou Provozovatel a
Hlavni zkouSejici zatadit do Klinického hodnoceni, se mlize zménit podle vlastniho
uvazeni spolecnosti AstraZenecaCZ.

Provozovatel bere na védomi, ze bude-li Klinické hodnoceni soucasti
Multicentrického Klinického hodnoceni a nabor Subjektti klinického hodnoceni pro
Multicentrické Klinické hodnoceni jako celek bude splnén, bude nabor na vSech
hodnoticich mistech ukoncen, véetné€ naboru u Provozovatele, bez ohledu na to, zda
Provozovatel nebo jiné hodnotici misto doséhlo svého individualniho cile naboru.

HODNOCENY PRIPRAVEK

Hodnoceny lé€ivy ptipravek se bude pouZivat pouze ke Klinickému hodnoceni a
striktné v souladu s touto Smlouvou, Protokolem, veskerymi Pfislusnymi zdkony a
Pozadavky a instrukcemi AstraZenecaCZ.

Veskery Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek dodany Provozovateli zlstane vyhradnim
vlastnictvim AstraZeneca Group nebo ptislusného Clena AstraZeneca Group, dokud
nebude béhem Klinického hodnoceni spotfebovan nebo pifedan Subjektim
klinického hodnoceni nebo se nestane nepouzitelnym (odstavec 10.3.).
Provozovatel a Hlavni zkouSejici povedou kompletni a piesné zdznamy tykajici se
nakladani s Hodnocenym 1é¢ivym piipravkem dodanym Provozovateli.

Provozovatel se zavazuje likvidovat nepouzitelny Hodnoceny 1é€ivy piipravek (.
Vv souladu se zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakontll, Hodnoceny 1é¢ivy piipravek nevyhovujici jakosti, s proSlou dobou
pouzitelnosti, uchovavany nebo pfipraveny za jinych nez piredepsanych podminek
nebo zjevné poskozeny nebo nespotiebovany) a obaly, a to v souladu s piisluSnymi
pravnimi pfedpisy. Likvidace nepouzitelného Hodnoceného 1é€ivého piipravku
muze byt provedena az po pisemném souhlasu AstraZenecaCZ. Odména uvedena

Vv Piiloze B zahrnuje 1 vydaje na likvidaci Hodnoceného 1é¢ivého piipravku a obald.
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.8.

ODMENA

Za sluzby poskytnuté podle této Smlouvy zaplati AstraZenecaCZ Provozovateli
odménu v souladu s ujednanim v Ptiloze B. Strany potvrzuji, Ze ¢astky, které ma
spolecnost AstraZenecaCZ uhradit podle této Smlouvy, jsou pfiméfenou celkovou
odménou predstavujici spravedlivou trzni cenu za skute¢né poskytnuté sluzby.

Veskeré Castky, které spolecnost AstraZenecaCZ uhradila v souladu s touto
Smlouvou Provozovateli za sluzby, které nebyly provedeny, nebo proplacené
vydaje, které nebyly vynalozeny, budou okamzité po zaniku této Smlouvy (nebo
diive, na Zadost spolecnosti AstraZenecaCZ) spole¢nosti AstraZenecaCZ vraceny.

AstraZenecaCZ si vyhrazuje pravo odecist od kone¢né platby spravedlivou trzni
hodnotu jakéhokoliv Materialu, ktery nebyl spotiebovan a nebyl vracen spole¢nosti
AstraZenecaCZ pii ukonceni Klinického hodnoceni v Misté Klinického hodnoceni
nebo diive na zadost spolecnosti AstraZenecaCZ. Dojde-li k tomuto odpoctu a poté
Provozovatel Material vrati, uhradi AstraZenecaCZ Provozovateli spravedlivou
trzni cenu vraceného Materialu k datu jeho vraceni spolecnosti AstraZenecaCZ.

S vyjimkou nakladi, které maji byt proplaceny v souladu s Clankem 17 a Clankem
18.8, Provozovatel potvrzuje a souhlasi, Ze platby ze strany AstraZenecaCZ podle
tohoto Clanku 11 piedstavuji veskeré platebni povinnosti spole¢nosti
AstraZenecaCZ podle této Smlouvy (nestanovi-li Smlouva vyslovné jinak) a plné
kryji ndklady Provozovatele na provedeni Klinického hodnoceni.

Castky, které ma AstraZenecaCZ uhradit Provozovateli v souladu s touto
Smlouvou, nebudou snizovany o zadné dan¢, pokud tak nestanovi Pfislusné zakony
a Pozadavky. Provozovatel bude sim odpovédny za thradu veskerych dani a
odvodu (vyjma srazkovych dani, které ma podle Prislusnych zakonti a Pozadavki
odvést AstraZenecaCZ) uvalenych nebo vymétenych z celkovych castek nebo Casti
plateb, které obdrzi. AstraZenecaCZ odecte nebo srazi z ¢astek k uhrade jakékoliv
dang, které je povinna v souladu s Pfislusnymi zdkony a Pozadavky od téchto castek
odecist nebo z nich srazit.

Veskeré ¢astky, které ma AstraZenecaCZ podle této Smlouvy uhradit, jsou uvedeny
bez Neptimych dani. Bude-li tfeba uhradit Nepiimé dané vztahujici se k jakymkoli
platbam, AstraZenecaCZ je uhradi v ptislusné vysi a terminu po obdrzeni fadného
danového dokladu vystaveného Provozovatelem.

AstraZenecaCZ si vyhrazuje pravo snizit odménu za sluzby poskytované podle této
Smlouvy, pokud nebudou sluZzby fadné& poskytovany nebo v pfipadé hrubého
poruseni povinnosti ze strany Provozovatele, které mé podle této Smlouvy plnit.
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11.9.

12.

12.1.

12.2.

DUSEVNI VLASTNICTVI

Provozovatel ozndmi - a zajisti, aby Hlavni zkouSejici a €lenové Studijniho tymu
oznamili - spole¢nosti AstraZenecaCZ vytvoreni Dusevniho vlastnictvi
AstraZeneca bez prodleni a v plném rozsahu. Provozovatel poskytne a zajisti, aby
Hlavni zkousSejici a ¢lenové Studijniho tymu poskytli - spole¢nosti AstraZenecaCZ
bez zbytecného odkladu veskeré podklady a informace potiebné pro vykon prav
Dusevniho vlastnictvi AstraZeneca. Provozovatel bere na védomi a souhlasi, ze
AstraZeneca bude vlastnit veskerd prava a nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi
AstraZeneca. Provozovatel timto postupuje a prevadi - a zajisti, aby Hlavni
zkousejici a Clenové Studijniho tymu postoupili a prevedli - veskera sva prava a
nabyvaci tituly k DuSevnimu vlastnictvi AstraZeneca na celém svété bez jakékoliv
dalsi odmény AstraZeneca (nebo ji urcenému subjektu). Provozovatel postoupi a
pievede — a zajisti, aby Hlavni zkouSejici a ¢lenové Studijniho tymu postoupili a
ptevedli — AstraZeneca (nebo ji ur€enému subjektu) konrétni prava a nabyvaci
tituly k jednotlivému DuSevnimu vlastnictvi AstraZeneca bez zbytecného odkladu
po jeho vytvoteni. Timto AstraZeneca ud€luje Provozovateli nevyhradni, trvalou,
bezplatnou licenci, bez prava ud€lovat sub-licence, na vyuziti jakéhokoliv a
veskerého DuSevniho vlastnictvi AstraZeneca pro striktn€ vnitini vyzkum a/nebo
vzdélavaci ucely a/nebo pro ucely péce o pacienty, za piredpokladu, ze budou
dodrzena a plnéna omezeni v oblasti Divérnych informaci a publikace, jak uvedeno
v Cléancich 13 a 15.

Na zadost a na ucet a pod plnou kontrolou ze strany AstraZeneca, Provozovatel
pozada a/nebo se ptipoji - a zajisti, aby Hlavni zkousejici a ¢lenové Studijniho tymu
pozadali a/nebo se ptipojili - k AstraZeneca (nebo ji ur¢enému subjektu) pti
veskerych ukonech nezbytnych nebo vhodnych k tomu, aby byly AstraZeneca
(nebo subjektu ji urenému) udéleny patenty (nebo aby patenty byly prodlouzeny,
obnoveny nebo nové vydany) nebo poskytnuta jind odpovidajici ochrana
jakéhokoliv DuSevniho vlastnictvi AstraZeneca kdekoliv na svéte, jak miize
AstraZeneca (nebo ji uréeny subjekt) podle vlastniho uvazeni urcit. Provozovatel
vyhotovi ¢i necha vyhotovit - a zajisti, aby Hlavni zkouSejici a ¢lenové Studijniho
tymu vyhotovili ¢i nechali vyhotovit - veskeré dokumenty nezbytné nebo vhodné
pro vySe uvedené vetné postoupeni AstraZeneca (nebo ji ur€enému subjektu)
vsech prav k Dusevnimu vlastnictvi AstraZeneca, a to bez poskytnuti jakékoliv
dodatecné odmény.
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12.3.

12.4.

12.5.

13.

13.1.

Provozovatel ozndmi - a zajisti, aby Hlavni zkouSejici a ¢lenové Studijniho tymu
oznamili - spolecnosti AstraZenecaCZ Dusevni vlastnictvi Provozovatele bez
prodleni a v plném rozsahu. Provozovatel bude vlastnit veskera prava a nabyvaci
tituly k Dusevnimu vlastnictvi Provozovatele. Timto Provozovatel udéluje s
neomezenym uzemnim rozsahem spolec¢nosti AstraZeneca nevyhradni, trvalou,
bezplatnou licenci, s pravem udélovat sub-licence, na vyuziti jakéhokoliv a
veskerého Dusevniho vlastnictvi Provozovatele pro jakékoliv ucely. Bezplatna
licen¢ni smlouva s vysSe uvedenym obsahem ve vztahu ke konkrétnimu Dusevnimu
vlastnictvi Provozovatele bude uzaviena vzdy bez zbyte¢ného odkladu po vzniku
takového Dusevniho vlastnictvi Provozovatele, jakmile bude vytvoieni Dusevniho
vlastnictvi Provozovatele oznameno. Provozovatel poskytne spole¢nosti
AstraZenecaCZ bez zbytecného odkladu veskeré podklady a informace potitebné
pro vykon prav Dusevniho vlastnictvi Provozovatele.

Kazda Strana si ponecha veskera prava ke svému Plivodnimu dusevnimu
vlastnictvi. Tato Smlouva neni ur€ena a neudéluje zadné licence nebo postoupeni,
at’ vyslovné nebo implikované, k Piivodnimu dusevnimu vlastnictvi. Nehled¢ na
shora uvedené, Provozovatel timto udéluje s neomezenym tzemnim rozsahem
AstraZeneca nevyhradni, trvalou, bezplatnou licenci, s pravem udélovat sub-licence
na vyuziti jakéhokoliv a veskerého Pivodniho dusevniho vlastnictvi Provozovatele
pro jakékoliv ucely s pravem poskytovat dil¢i licence k pouzivani ptiivodniho
Dusevniho vlastnictvi Provozovatele v rozsahu pozadovaném k pouziti a vyuziti
Zkoumaného 1écivého pripravku AstraZeneca, Dusevniho vlastnictvi AstraZeneca a
licence poskytnuté v souladu s odstavcem 12.3. Bezplatna licen¢ni smlouva s vyse
uvedenym obsahem ve vztahu ke konkrétnimu Piivodnimu dusevnimu vlastnictvi
Provozovatele bude uzaviena vzdy bez zbyte¢ného odkladu na zadost AstraZeneca.

Vyraz “AstraZeneca” v tomto ¢lanku zahrnuje AstraZeneca Group a/nebo
prislusného ¢lena AstraZeneca Group. AstraZeneca Group predstavuje skupinu
spole€nosti, které jsou piimo nebo nepiimo ovladdany spole¢nosti AstraZenecaAB,
které pfimo nebo nepiimo ovladaji spole¢nost AstraZenecaAB nebo které jsou
pfimo nebo neptimo ovladany osobou ovladajici spolecnost AstraZenecaAB.

DUVERNE INFORMACE

Po celou dobu trvani této Smlouvy a po dobu deseti (10) let po jejim zaniku Zadna
Strana (“Prijimajici strana’) nezvefejni - a zajisti, aby jeji pfedstavitelé, feditelé a
ostatni zamé&stnanci a agenti nezvetejnili - Divérné informace, které ji byly
poskytnuty druhou Stranou (“Strana poskytujici”), nepublikovali je, ani je jinak
nedavali k dispozici a nepouzivali je, piimo ¢i nepfimo, pro jakékoliv ucely s
vyjimkou jejich pouziti v rozsahu a zpiisobem, jak je vyslovné uvedeno v této
Smlouvé. Jakékoliv data a informace ohledn¢ Dusevniho vlastnictvi AstraZeneca
budou povazovany za Divérné informace AstraZeneca Group nebo piislusného
¢lena AstraZeneca Group a jakakoliv data a informace o Dusevnim vlastnictvi
Provozovatele budou povazovany za Divérné informace Provozovatele, nehled€ na
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13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

14.

14.1.

to, kde byla tato data nebo informace vytvoreny nebo ziskany. Po zaniku této
Smlouvy nebo dfive, na zadost prislusné Strany, Strany okamzité vrati druhé Strané
veskeré prislusné Dlveérné informace s tim, ze kazdéa Strana bude mit pravo si
ponechat, za podminek tohoto odstavce, kopii jakékoliv Dokumentace Klinického
hodnoceni v rozsahu pozadovaném piislusnymi zékony.

Povinnosti uvedené v odstavci 13.1 se nebudou vztahovat na Davérné informace,
které: (a) jsou nebo se stanou vetejn¢ znamymi, aniz by doslo k poruseni této
Smlouvy, (b) Pfijimajici strana obdrzi od tfeti strany, aniz by porusila povinnost
divérnosti a bez poruseni této Smlouvy, nebo (c) Piijimajici strana m¢la Divérné
informace k dispozici bez omezeni jejich pouziti nebo sdélovani pfed Datem
ucinnosti této Smlouvy.

Tato Smlouva nebrani Pfijimajici strané plnit nafizeni vydané piislusnym statnim
organem podle zakona nebo zdkonny pozadavek ozndmit Divérné informace, avsak
pouze za piedpokladu, ze Ptijimajici strana okamzité uvédomi Stranu poskytujici,
aby ji tak umoznila branit se takovému natizeni nebo dosédhnout piislusné ochrany,
pricemz Piijimajici strana bude v plné mife v takovém piipad¢ spolupracovat se
Stranou poskytujici. Jestlize bude Piijimajici stran¢ zdkonnym zplisobem ulozeno
Diivérné informace poskytnout, obé Strany vynalozi veskeré usili, aby se dohodly
na vzajemné uspokojivych zpisobech poskytnuti takovych informaci. Nic, co je
obsazeno v této Smlouvée, Strandm nezakazuje okamzité poskytnout vysledky
Klinického hodnoceni v rozsahu nezbytném k zamezeni nebo zmirnéni zdvazného
zdravotniho rizika, avSak za pfedpokladu, Ze Strana poskytujici informace sdéli tuto
skute¢nost druhé Stran¢ diive, nez informace poskytne, a rovnéz okamzité poté, co

je poskytla.

Strany se zavazuji, ze budou Divérné informace uchovavat na bezpe¢ném misté a
provedou potiebné kroky, aby zabranily pfistupu, pouZiti nebo odhaleni Divérnych
informaci neopravnénymi osobami.

Vyraz ,,AstraZeneca Group* v tomto ¢lanku piedstavuje skupinu spolecnosti, které
jsou piimo nebo nepiimo ovladany spolecnosti AstraZenecaAB, které pifimo nebo
nepiimo ovladaji spole¢nost AstraZenecaAB nebo které jsou pfimo nebo nepfimo
ovladany osobou ovladajici spole¢nost AstraZenecaAB.

OSOBNI UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

Kazda Strana bude odpoveédna za své vlastni zpracovani Osobnich udajt a zajisti,
aby Osobni udaje tykajici se Subjektu klinického hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho
a/nebo ¢lent Studijniho tymu byly shromazd’ovany, uchovavany, uvoliiovany a
predavany v souladu se vSemi platnymi nadnarodnimi a narodnimi ptedpisy 0
ochrané osobnich udaji, touto Smlouvou a s Informovanym souhlasem Subjektt
klinického hodnoceni, resp. , Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lenti Studijniho tymu.
Strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému
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14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

nebo nahodilému pfistupu k Osobnim tdajim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté,
neopravnénym pienosim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz
I K jinému zneuziti Osobnich udaju.

Kazda Strana zajisti, aby byly sbér, nakladani, pfesun a drzeni Biologického
materialu provadény v souladu s Protokolem a PtislusSnymi zakony a Pozadavky.
Provozovatel souhlasi a uznava, ze AstraZenecaCZ a AstraZenecaAB mohou pouzit
Biologicky material k provadéni druhotného vyzkumu za piedpokladu ziskani
Informovaného souhlasu a v souladu s Pfislusnymi zakony a Pozadavky.

Kazda Strana zajisti po dobu uchovavani Biologického materialu jeho bezpecnost,
integritu a kvalitu. Kazda Strana bude odpovédna za vybudovani a udrzovani svého
vlastniho systému, ktery umozni sledovani a zachazeni s Biologickym materidlem.

PUBLIKACE A POUZITI VYSLEDKU KLINICKEHO
HODNOCENI

Pravidla publikace AstraZeneca Group, dostupna na http://www.astrazeneca.com ,
popisuji zavazek AstraZeneca Group k uvoliiovani informaci a jejich
transparentnosti, jakoZz i zptsob spoluprace ¢lenli AstraZeneca Group s externimi
zkouSejicimi a autory pii ptipravé publikaci zalozenych na spolupraci v oblasti
vyzkumu. AstraZeneca Group v plné miie podporuje potiebu vSech autorti
publikaci (jak zamé&stnanct AstraZeneca, tak externich spolupracovnikti) odhalovat
potencialni stiety z4jmu veetné financnich a osobnich vztaht, které mohou byt
vnimany jako ptedsudky o jejich praci.

V souladu se smérnicemi pro osvédcené postupy publikace
(http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.org), AstraZeneca
nevyplaci zkousejicim odménu za autorstvi recenzovanych ¢lanki nebo prezentaci.
V piipadé, ze Hlavni ZkouSejici pozaduje nahradu cestovnich vydajt nebo jinou
podporu v souvislosti s prezentaci dat na kongresech, bude tato zalezitost
piredmétem samostatné smlouvy. Spoluautofi publikaci (ktefi jesté nepodepsali
smlouvu zkousejiciho o uc€asti na klinickém hodnoceni) budou stranami zvlastni
autorské dohody.

Pti uplatitovani prav na akademickou svobodu budou mit Provozovatel, Hlavni
zkousejici (aviak nikoliv ¢lenové Studijniho tymu), s pfihlédnutim k Clanku 13 a za
podminek tohoto Clanku 15, pravo publikovat vysledky ziskané z Klinického
hodnoceni ve védeckych nebo jinych casopisech, nebo prezentovat vysledky
ziskané z Klinického hodnoceni na odbornych konferencich nebo jinych setkanich
do té miry, kdy je takové zvetfejnéni v souladu s akademickymi standardy, neni
nepravdivé nebo zavadéjici a neni v rozporu se smérnicemi ICMJE (International
Committee of Medical Journal Editors) o etickych principech vztahujicich se k
publikaci v biomedicinskych ¢asopisech. Provozovatel a Hlavni zkousejici mohou
pouzit vysledky ziskané z Klinického hodnoceni (data generovana v misté
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15.4.

15.5.

15.6.

provadéni Klinického hodnoceni) a v ptipadé, kdy je Klinické hodnoceni soucasti
Multicentrického Klinického hodnoceni, vysledky z ostatnich center tiCastnicich se
Multicentrického Klinického hodnoceni (souhrnné “Multicentrické vysledky”),
pouze pro G&ely licence udélené v souladu s Clankem 12.1 shora. Nebudou viak
publikovat nebo prezentovat tyto vysledky (i) do data prvni publikace vysledka
Klinického hodnoceni, nebo v piipadé¢ Multicentrického Klinického hodnoceni
prvni publikace Multicentrickych vysledki, autorizovanych spolecnosti
AstraZenecaCZ nebo (ii) pred uplynutim osmnacti (18) mési¢niho obdobi po
dokonceni nebo pred¢asném dokonceni Multicentrického Klinického hodnoceni ve
vSech zucastnénych centrech, podle toho, co nastane diive. Ani pied ani po tomto
datu nesmi Provozovatel nebo Hlavni zkousejici publikovat nebo prezentovat zadna
surova data (na rozdil od vysledki analyz surovych dat) nebo zpiisobit, Ze bude
né&jaké publikace nebo prezentace nespravna, nekonsistentni s akademickymi
standardy nebo bude sledovat komercni ucely.

Podle odstavce 15.3 Provozovatel/Hlavni zkousejici predlozi, a zajisti, aby Hlavni
zkousejici predlozil, takovy material spole¢nosti AstraZenecaCZ k pifezkoumani
nejméng Sedesat (60) dni pied predlozenim jakéhokoliv materidlu k publikaci nebo
prezentaci. Zadna takové publikace nebo prezentace nesmi obsahovat zadné
Duivérné informace o AstraZeneca Group bez piedchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti AstraZenecaCZ. Pozada-li o to pisemné AstraZenecaCZ,
Provozovatel/Hlavni zkousejici stahne, a zajisti, aby Hlavni zkousejici stahnul
material k publikaci nebo prezentaci po dodate¢né obdobi devadesati (90) dnii od
data takové zadosti, aby mohla byt podana zadost o patent nebo jinou ochranu, jak
bude AstraZenecaCZ povazovat za vhodné ke ziizeni a ochran¢ svych prav nebo
prav AstraZeneca Group k informaci v materidlu, ktery je predkladan k publikaci
nebo prezentaci.

AstraZeneca Group bude mit pravo nezavisle publikovat vysledky ziskané z
Klinického hodnoceni za predpokladu, ze bude fadné ptiznan intelektualni
ptispévek Provozovatele v souladu se standardni védeckou praxi.

Bez omezeni jakéhokoliv jiného prava spolecnosti AstraZenecaCZ nebo
AstraZenecaAB uvedenych v této Smlouvé AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaAB
budou Klinické hodnoceni registrovat a jakmile to bude mozné, oznami vysledky
ziskané z Klinického hodnoceni v souladu s vnitini politikou AstraZeneca Group na
jednom nebo nékolika vefejnosti pristupnych registrech klinického hodnoceni a
webovych strankach (véetné verejné podporované webové stranky
http://www.clinicaltrials.gov/a na vlastnich webovych strankach
http://www.astrazenecaclinicaltrials.com). Provozovatel/Hlavni zkousejici nebude
vysledky registrovat ani oznamovat a zajisti, aby Hlavni zkousSejici vysledky také
neregistroval ani neoznamoval, ¢imz bude zamezeno duplicité. Pokud si
Provozovatel a Hlavni zkousejici budou pfat vyuzit vefejnosti ptfistupnou webovou
stranku (napf. univerzitni webova stranka nebo webova stranka zdravotnického
zafizeni), informace vztahujici se k Protokolu nesmi byt obsahlejsi nez informace
spolecnosti AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaAB, kter¢ tyto spolecnosti jiz
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15.7.

16.

zvetejnily, a musi obsahovat hyperlink na udaje o Klinickém hodnoceni na
http://www.clinicaltrials.gov/.

Vyraz ,,AstraZeneca Group“ v tomto ¢lanku predstavuje skupinu spolecnosti, které
jsou pfimo nebo nepiimo ovladany spolecnosti AstraZenecaAB, které piimo nebo
nepiimo ovladaji spolecnost AstraZenecaAB nebo které jsou pfimo nebo neptimo
ovladany osobou ovladajici spolecnost AstraZenecaAB.

POUZITI NAZVU

Ani Provozovatel, ani AstraZenecaCZ nebudou zminovat nebo jinak vyuzivat nazev,
obchodni znacku, obchodni ndzev nebo logo druhé Strany v zadné publikaci, tiskové zprave
nebo propagacnich materialech v souvislosti s Klinickym hodnocenim bez ptfedchoziho
pisemného souhlasu takové Strany. AstraZeneca Group vSak bude mit bez dalSiho pravo
identifikovat Provozovatele jako misto, kde bylo Klinické hodnoceni provadéno, a pouzit
jméno Hlavniho zkousejiciho a ¢lenti Studijniho tymu (s jejich vyslovnym souhlasem) v
jakékoliv naborové ¢innosti pro klinicka hodnoceni AstraZeneca.

17.

17.1.

POJISTENI A ODSKODNENI

AstraZenecaCZ se zavazuje, Zze odSkodni a zajisti, aby se AstraZenecaAB zavazala,
ze odskodni, Provozovatele, a nedopusti, aby byl poskozen ve véci jakychkoli
naroki a fizeni (vCetné téch, jejichZ predmétem je poskytnuti pfiméten¢ho
zadostiu¢inéni a nahrady nemajetkové Gjmy podle § 2956 a nasl. zak. ¢. 89/2012
Sb., ob¢anského zakoniku) vedenym a zahajenym Subjekty Klinického hodnoceni
nebo jejich jménem proti Provozovateli pro Skodu na zdravi zptisobenou Subjektu
Klinického hodnoceni, a to v rozsahu vyplyvajicim z nebo vztahujicim se k (i)
pouziti Hodnoceného 1é¢ivého pripravku v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a
jinymi pisemnymi pokyny spolecnosti AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaAB, nebo
(i1) provedeni vysetieni nebo procedury vyzadované podle Protokolu, jiz by Subjekt
Klinického hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se neucastnil Klinického hodnocenti,
ovSem vzdy za predpokladu, ze v kazdém piipadé:

17.1.1  Provozovatel a Hlavni zkousSejici dodrZeli pokyny AstraZenecaCZ nebo
AstraZenecaAB a splnili pozadavky Protokolu (a veskerych dodatki) a
Ptislusnych zdkont a Pozadavk; a

17.1.2  Provozovatel a Hlavni zkousejici pfi provadéni Klinického hodnoceni
ucinili pfimétené 1ékatské zaveéry (veetné zavéru o vhodnosti
jednotlivych Subjekti klinického hodnoceni pro ucast v Klinickém
hodnoceni).
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17.2.

17.3.

Povinnost spole¢nosti AstraZenecaCZ odskodnit nebo zajistit zavazek odskodnéni
ze strany AstraZenecaAB podle odstavce 17.1 neplati v rozsahu, kdy tyto naroky
nebo fizeni:

17.2.1

17.2.2

17.2.3

17.2.4

vyplyvaji z nebo jsou vysledkem nedbalosti, hrubé nedbalosti, imyslného
nespravného poc¢inani nebo nespravného jednani nebo opomenuti
Provozovatele, Hlavniho zkousSejiciho nebo nékterého ¢lena Studijniho
tymu nebo nespravné ¢i neuplné informace nebo rady ve smyslu ust. §
2950 nebo Skodlivého jednani ve smyslu § 2971 zak. ¢. 89/2012 Sb.,
obcanského zakoniku ze strany Provozovatele, Hlavniho zkousejiciho
nebo nekterého ¢lena Studijniho tymu;

vyplyvaji z nebo jsou vysledkem pochybeni Hlavniho zkousejiciho nebo
Provozovatele bez odkladu informovat AstraZenecaCZ v piipadé
jakékoliv zavazné skutecnosti, ktera se vyskytne v pribehu Klinického
hodnoceni, véetné hlaSeni nezadoucich piihod a zavaznych nezadoucich
ptihod (oba tyto terminy jsou blize definovany v Protokolu); nebo

jsou vysledkem narovnani, uznani nebo vypotadani takového naroku ze
strany Provozovatele nebo Hlavniho zkousejiciho bez pisemného
souhlasu spole¢nosti AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaAB; nebo

nejsou Provozovatelem ozndmeny bez zbyte¢ného odkladu spolecnosti
AstraZenecaCZ a/nebo Provozovatel neumozni spole¢nosti
AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaAB fidit obranu Provozovatele v fizeni
o nich.

Provozovatel se zavazuje odskodnit spolec¢nost AstraZenecaCZ a/nebo
AstraZenecaAB za veskeré a vSechny skody a ztraty zptisobené:

17.3.1

17.3.2

Nedbalosti, hrubou nedbalosti nebo imyslnym jednanim Provozovatele,
Hlavniho zkousejiciho nebo ¢lena Studijniho tymu pii plnéni jejich
povinnosti v souladu s touto Smlouvou; nebo

porusenim této Smlouvy, Protokolu, pisemnych instrukci AstraZenecaCZ
ohledné Klinického hodnoceni, nebo Ptislusnych zakonii a Pozadavka
Provozovatelem, Hlavnim zkouSejicim nebo ¢lenem Studijniho tymu
nebo nespravnou ¢i netiplnou informaci nebo radou ve smyslu ust. § 2950
nebo Skodlivym jednanim ve smyslu § 2971 zék. ¢. 89/2012 Sb.,
obcCanského zékoniku ze strany Provozovatele, Hlavniho zkousejiciho
nebo nékterého ¢lena Studijniho tymu;

a to bez ohledu na skute¢nost, zda vyse uvedenym skodnim jednanim byla pfimo
poskozena spolecnost AstraZenecaCZ a/nebo AstraZenecaAB a nebo, zda byli
piimo poskozeni Subjekty klinického hodnoceni nebo tfeti osoby a AstraZenecaCZ
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17.4.

17.5.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

a/nebo AstraZenecaAB témto osobam nahradila, byt’ i ¢astecné, jejich narok na
nahradu skody nebo nemajetkové ujmy.

AstraZenecaCZ i1 AstraZenecaAB jsou ob€ fadné€ pojistény v souladu s platnymi
zékony, pokud jde o jejich odpovédnost a odpovédnost Hlavniho zkousejiciho za
Skodu zptisobenou pii Klinickém hodnoceni, vEetné pojisténi Subjekti klinického
hodnoceni, pokud by v diisledku Klinického hodnoceni utrpély Skodu na zdravi
nebo zemfiely; na pozadani Provozovatele budou pfedlozeny dokumenty dokladajici
toto pojisténi.

Provozovatel je a po dobu trvani Klinického hodnoceni bude dostate¢né pojistén,
pokud jde o jeho odpovédnost za Gymu, jiz mize zpusobit pii poskytovani
zdravotnich sluzeb.

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva nabyva t¢innosti Datem G¢innosti a bude v platnosti, dokud nebudou
poskytnuta spolecnosti AstraZenecaCZ konec¢na data po Uzavieni Mista Klinického
hodnoceni (v pfedpokladaném terminu Q2 2017) nebo po pied¢asném ukonceni této
Smlouvy v souladu s Clankem 18.

Kterdkoliv Strana miiZze kdykoliv tuto Smlouvu ukoncit s okamzZitym uc¢inkem
pisemnym ozndmenim, jestlize:

18.2.1  druhd Strana porusi n€kterou ze svych povinnosti uvedenych v této
Smlouvé nebo Protokolu (véetné pouhého nedodrzeni terminu) a nezajisti
napravu tohoto poruseni v ptipad¢, Ze je to mozné, do patnacti (15) dnt
od pisemného ozndmeni druhé Strany upozoriujiciho na poruseni a
pozadujiciho napravu; nebo

18.2.2  najeji majetek byl prohlaSen konkurz nebo kon¢i nebo hrozi, Ze ukonci
své podnikatelské aktivity.

Kterakoliv Strana muze ukoncit tuto Smlouvu s okamzitym u¢inkem pisemnou
vypovedi druhé Strang, jestlize se divodné domniva, ze by mélo Klinické
hodnoceni skonéit v zdjmu zdravi, bezpe¢nosti nebo blaha Subjektl klinického
hodnoceni.

AstraZenecaCZ muze tuto Smlouvu ukoncit s okamzitym ucinkem vypovédi
Provozovateli, jestlize Hlavni zkouSejici jiz dale neni schopen (z jakéhokoliv
divodu) vystupovat v roli hlavniho zkousejiciho a nepodatilo se nalézt oboustranné
ptijatelnou nahradu.

Kromé¢ ustanoveni uvedenych ve shora uvedenych odstavcich 18.2, 18.3 a 18.4

muze AstraZenecaCZ ukoncit nebo pierusit Klinické hodnoceni a/nebo ukon¢it tuto
Smlouvu okamzité z jakychkoliv divodi pisemnou vypovédi Provozovateli.
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18.6.

18.7.

18.8.

18.9.

18.10.

19.

V ptipad¢ ukonceni této Smlouvy nékterou ze Stran vynaloZzi Strany veskeré usili k
tomu, aby minimalizovaly negativni piisobeni nebo §kodu na stran¢ Subjektii
klinického hodnoceni.

Po vypovédi této Smlouvy Provozovatel/Hlavni zkousejici ukonci a zajisti, aby
Hlavni zkouSejici okamzité ukoncil, nabor Subjektti klinického hodnoceni a
okamzit¢ spolecnosti AstraZenecaCZ pieda veskerou Dokumentaci ke Klinickému
hodnoceni (s vyjimkou dokumentt, které ma podle PfisluSnych zékont a
Pozadavkil uchovavat Hlavni zkouSejici nebo Provozovatel), jeji Dtvérné
informace a vesSkeré Materialy a poskytne dal$i soucinnost nezbytnou k zajisténi
hladkého a fadného ukonceni Klinického hodnoceni bez poruseni Protokolu.

Po vyprseni nebo ptfedcasném ukonceni této Smlouvy (s vyjimkou ukonceni této
Smlouvy jako disledku nenapraveného poruseni této Smlouvy ze strany
Provozovatele) AstraZenecaCZ po obdrzeni faktur a dalsi podptirné dokumentace
uhradi Provozovateli veskeré nab¢hlé naklady a castky, které jsou splatné k datu
ukoncéeni Smlouvy, a veskeré nezrusitelné naklady, k nimz se zavazal pied
obdrzenim vypovédi, za predpokladu, ze se jedna o pfiméfené nezbytné naklady na
provadéni Klinického hodnoceni pted datem ukonceni, dohodnuté se spole¢nosti
AstraZenecaCZ.

Do tticeti (30) dni od zaniku této Smlouvy Provozovatel doruci spole¢nosti
AstraZenecaCZ pisemné kone¢né vytucétovani (neurci-li AstraZenecaCZ jinak):

18.9.1  vSech Subjekti klinického hodnoceni, které se zacastnily Klinického
hodnoceni;

18.9.2  navstév Subjektt klinického hodnoceni dokoncenych v souladu s
Protokolem v dobé trvani Smlouvy; a

18.9.3  vSech pfiméfenych pfimych nakladi nab&hlych v souvislosti s
jakymkoliv pfevodem Klinického hodnoceni.

Provozovatel bud’ vrati pteplatky spolecnosti AstraZenecaCZ nebo AstraZenecaCZ
uhradi Provozovateli ¢astky, které mu dluzi. AstraZenecaCZ nebo ji povefeny
subjekt bude mit pravo po dobu dvou (2) let poté zkontrolovat ti¢etnictvi a zdznamy
Provozovatele vztahujici se k tomuto vyuctovani.

NEZAVISLA SMLUVNI STRANA

Pti poskytovani sluzeb v souladu s touto Smlouvou tak Provozovatel ¢ini jako nezavisla
smluvni strana ve vztahu ke spole¢nosti AstraZenecaCZ. Tato Smlouva nezaklada spolek ve
smyslu § 214 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obfansky zakonik, ani spolecnost ve smyslu § 2716 a
nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik. Provozovatel odpovida za fadné plnéni této
Smlouvy i ze strany tietich osob pro néj v souvislosti s touto Smlouvou ¢innych.
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20. POSTOUPENI

Z4dna Strana nepostoupi tuto Smlouvu nebo jakakoliv ze svych prav nebo povinnosti podle
této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu druhé Strany, s vyjimkou toho, ze kazda
Strana mtZe postoupit tuto Smlouvu a prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy
jakémukoliv pravnimu néstupci (bud’ formou fuze, akvizice, nakupem aktiv apod.). Nehledé
na shora uvedené mize AstraZenecaCZ postoupit tuto Smlouvu a sva prava a povinnosti
podle této Smlouvy (a) ve spojeni s pievodem, at’ licenci €i jinak, nebo prodejem vSech nebo
podstatné ¢asti svych prav ke Zkoumanému lécivému piipravku AstraZeneca, (b) nebo
nekteré z jejich pridruzenych spolecnosti, nebo (c) externimu poskytovateli sluzeb jako napf.
smluvnim vyzkumnym organizacim, které spole¢nosti AstraZenecaCZ pomahaji v fizeni a
monitorovani Klinického hodnoceni. Provozovatel timto udé€luje spole¢nosti AstraZenecaCZ
souhlas s takovym postoupenim prav a povinnosti z této Smlouvy a zavazuje se udélit znovu
souhlas s postoupenim po piedchozi zadosti spole¢nosti AstraZenecaCZ t€z ve vztahu ke
konkrétnimu postupnikovi. AstraZenecaCZ ma pravo plnit n¢které nebo vSechny své
povinnosti a vykonavat néktera nebo veskera sva prava prostiednictvim nékteré ze svych
pridruzenych spolecnosti.

21. ROZHODNE PRAVO

Tato Smlouva se fidi pravnimi piedpisy Ceské republiky, zejména zak. &. 89/2012 Sbh.,
obcansky zakonik.

22. KOMUNIKACE

Jakékoliv sdéleni, Zadost nebo jind komunikace povolena nebo pozadovana podle této
Smlouvy bude pisemna, bude odkazovat na tuto Smlouvu a bude se povazovat za predanou
pouze bude-li pfedana osobné, postou, kuryrem nebo faxem (s potvrzenim piijeti od
pfijimajici Strany) a bude adresovana Stranam na jejich pfislusné adresy, jak uvedeno v
Preambuli této Smlouvy, nebo na takové adresy, jaké si Strany navzajem poskytnou v souladu
s timto Clankem 22. Sdéleni se bude povaZzovat za doru¢ené k datu dorudeni. V piipads
doruceni faxem bude nasledovat pisemna kopie, kterd bude dorucena, jakmile to bude
prakticky mozné. Tento Clanek 22 se nevztahuje na béznou komunikaci, ktera je pro plnéni
povinnosti Stran podle této Smlouvy nezbytna.

23.  PRETRVANI
Prava a povinnosti Stran specifikované v Clancich 5.1.7, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 21, 23 a 24

a odstavcich 8.1, 8.3, 11.2, 11.3, 11.5, 11.6, 18.7, 18.8, 18.9 budou platné i po zaniku této
Smlouvy v rozsahu nezbytném k ochrané téchto prav a povinnosti.
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24, UPLNA SMLOUVA A ZMENY

24.1. Tato Smlouva spolu s Pfilohami k této Smlouvé a piipadna Smlouva o mic¢enlivosti
tvoii uplnou smlouvu mezi Stranami této Smlouvy ohledné predmétu této Smlouvy
a nahrazuje veskeré predchozi dohody, at’ pisemné nebo Ustni, ohledné predmétu
této Smlouvy. Jakakoliv zména této Smlouvy (vcetné Piiloh) musi byt pisemna a
musi byt podepsana opravnénymi zastupci kazdé Strany. Pro zamezeni pochybnosti,
Ptilohy této Smlouvy jsou jeji nedilnou soucasti.

24.2. Provozovatel timto opravituje Hlavniho zkousSejiciho, aby jeho jménem dohodnul s
ptihlédnutim k postupu a potiebam Klinického hodnoceni zmény Ptilohy C.

25. NESLUCITELNOST

V ptipad¢ neslucitelnosti této Smlouvy s Protokolem budou platit podminky Protokolu, pokud
jde o provadéni Klinického hodnoceni a zachdzeni se Subjekty klinického hodnoceni podle
Protokolu; ve viech ostatnich p¥ipadech (véetné Clanku 15) budou platit podminky této
Smlouvy. V ptipad¢€ neslucitelnosti této Smlouvy a ptipadné Smlouvy o ml¢enlivosti bude
platit Smlouva o ml¢enlivosti v piipadech, které nejsou v této Smlouve upraveny.

26. STEIJNOPISY

Tato Smlouva je vyhotovena ve trech stejnopisech, z nichz kazda Strana obdrzi po jednom,
kazdy z nich bude povazovan za original a budou dohromady tvofit jeden a tyz pravni
instrument.

TATO SMLOUVA JE PODEPSANA opravnénymi zastupci AstraZenecaCZ a Provozovatele
k datu, jak nize uvedeno.
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AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Fakultni nemocnice Brno
Podpis Podpis

Jméno: Jméno:

Funkce: Funkce:

Datum: Datum:

Hlavni zkousejici si je plné védom svych povinnosti a zadvazka vyplyvajicich z jeho tlohy
hlavniho zkousejiciho pro Klinické hodnoceni.

Hlavni zkousSejici

Podpis
Jméno:

Datum:
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Priloha A Definice

“Prislusné zakony a PoZzadavky” znamenaji platné zdkony, dal$i pravni pfedpisy, pravidla a
nafizeni v€etné téch, vydanych Regula¢nim tfadem, vztahujici se na provadéni Klinického
hodnoceni, véetné¢ GCP (viz nize).

“DuSevni vlastnictvi AstraZeneca” znamena Dokumentaci Klinického hodnoceni a veskeré
Dusevni vlastnictvi tykajici se Vynalezu Zkoumaného 1é¢ivého ptipravku AstraZeneca.

“Zkoumany lé¢ivy pripravek AstraZeneca” znamena 1éCivy piipravek AstraZeneca, ktery je
hodnocen a testovan v ramci Klinického hodnoceni, véetné placeba.

“Vynalez Zkoumaného 1é¢ivého pripravku AstraZeneca” znamena vSechny vynalezy
vztahujici se ke Zkoumanému lé¢ivému piipravku AstraZeneca vcetné, bez omezeni, jeho
novych indikaci nebo pouziti, které jsou vymysleny, generovany nebo jinak vytvareny
Provozovatelem, Hlavnim zkouSejicim nebo Studijnim tymem (jinym nez AstraZeneca),
samostatné nebo spolu s ostatnimi v ramci nebo ve spojeni s Klinickym hodnocenim. Pro
vylouceni vSech pochybnosti, Vynalezy Zkoumaného 1é¢ivého ptipravku AstraZeneca také
zahrnuji vynalezy vztahujici se (a) k metabolické aktivité¢ Zkoumaného 1é¢ivého piipravku
AstraZeneca, farmakologické aktivite, vedlejSim ucinkiim, metabolismu 1é¢ivych piipravka,
mechanismu ucinku, bezpecnosti nebo 1ékovym interakcim nebo (b) k biomarkriim, rozborim,
diagnostickym metodam nebo diagnostickym produktiim, které 1ze pouzivat k ptedpovedi
1é¢ebné odpovédi nebo rezistence pacienta na Zkoumany 1é¢ivy piipravek AstraZeneca nebo
je néjakym zpiisobem pouzit k vybéru pacientti pro lé¢eni Zkoumanym lécivym piipravkem
AstraZeneca.

“Piavodni dusevni vlastnictvi” znamena jakékoliv Dusevni vlastnictvi, které bylo vlastnéno
nebo bylo pod kontrolou, pfimo nebo nepfimo, nékterou Stranou pied Datem ucinnosti
Smlouvy.

“Biologicky material” znamena jakykoliv huménni biologicky material, véetné ale nikoliv
pouze krve, télni tekutiny, plazmy a jiného materialu obsahujiciho lidské bunky.

“Zaznamy o pacientovi” neboli “CRF” znamena tiStény dokument (“pCRF”), opticky nebo
elektronicky dokument (“eCRF”’) nebo databazi ur¢enou k zaznamenavani vSech informaci,
které jsou hlaseny spolecnosti AstraZenecaCZ o kazdém Subjektu klinického hodnoceni, jak
vyzaduje Protokol.

“Diivérné informace” znamena veskera data a informace vztahujici se k podminkém této
Smlouvy, Klinickému hodnoceni (v¢etné¢ Zkoumaného 1é¢ivého ptipravku AstraZeneca a
Dokumentace Klinického hodnoceni), jakékoliv Pivodni dusevni vlastnictvi, DuSevni
vlastnictvi AstraZeneca a DuSevni vlastnictvi Provozovatele, poskytované nékterou ze Stran,
nebo jinak vyvinuté nebo generované v souvislosti s diskusemi a jednanimi ohledné této
Smlouvy a v pribéhu jejiho plnéni.
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“Smlouva o mléenlivosti” nebo “CDA” znamena smlouvu o ml¢enlivosti uzavienou mezi
Provozovatelem a spolecnosti AstraZenecaCZ vztahujici se ke Klinickému hodnoceni k datu
uvedenému na prvni strance této Smlouvy.

“Spravna klinicka praxe” neboli “GCP” mé vyznam definovany v “Harmonizovanych
pokynech tripartity ICH pro spravnou klinickou praxi®, vzdy v posledn¢ aktualizované verzi.

“Eticka komise” neboli “IEC” je nezavisly organ ustanoveny bud’ Provozovatelem a/nebo
ministerstvem zdravotnictvi pro lokélni a multicentricka klinicka hodnoceni, jehoz
odpovédnosti je zajiStovat ochranu prav, bezpecnost a blaho subjekti klinického hodnoceni,
ktery je, mimo jiné, odpovédny za posouzeni a vydani stanoviska k Protokolu, vhodnosti
zkousejiciho/zkousejicich a zafizeni, k metodam a dokumentim pouZzivanym pro informaci
Subjektti hodnoceni a ziskani jejich informovaného souhlasu.

“Nepriimé dané*“ znamena dan z piidané hodnoty (DPH) nebo podobné dané.
“Informovany souhlas” ma vyznam, jak je uvedeno v GCP.

“Formular informovaného souhlasu” znamena informace poskytované potencialnim
Subjekttim klinického hodnoceni k ziskani jejich informovaného souhlasu, v¢etné informaci o
kompenzacich poskytovanych Subjektim klinického hodnoceni za jejich tcast v Klinickém
hodnoceni.

,Provozovatel“ znamena pravni subjekt uvedeny v zahlavi této Smlouvy jako smluvni strana,
U niz probiha Klinické hodnoceni na zéklad¢ této Smlouvy.

“DusSevni vlastnictvi Provozovatele” znamend DuSevni vlastnictvi jiné nez DuSevni
vlastnictvi AstraZeneca, které je koncipovano, generovano nebo jinak vytvafeno
Provozovatelem, Hlavnim zkousejicim nebo Studijnim tymem (jinym nez jsou
AstraZenecaCZ nebo AstraZeneca AB) na zakladé nebo v souvislosti s Klinickym
hodnocenim.

“DuSevni vlastnictvi”’ znamena veskera a vSechna prava k myslenkdm, vynaleziim, objeviim,
know-how, datim, databazim, dokumentaci, reportiim, materialim, pisemnostem, vzorim,
pocitacovému software, procesim, zasadam, metodam, technikam a ostatnim informacim,
véetné patentll, ochrannych znamek, servisnich znacek, obchodnich jmen, registrovanych
navrhd, projektovych prav, autorskych prav nebo majetku podobnému nékteré ze shora
uvedenych polozek v kterékoliv ¢asti svéta, registrovana ¢i nikoli, spolu s pravem pozadovat
registraci téchto prav.

“Hodnoceny lé¢ivy pripravek” je Zkoumany léCivy piipravek AstraZeneca a/nebo
srovnavaci 1é¢ivy pripravek, ktery ma byt podan v Klinickém hodnoceni podle Protokolu.

“Soubor informaci pro zkousejiciho” je soubor vSech relevantnich klinickych a
neklinickych dat a informaci o Zkoumaném lé¢ivém piipravku AstraZeneca.
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“Materialy” znamena jakékoliv vybaveni, materidly (mimo Hodnoceného 1é¢ivého
ptipravku), dokumenty, data, software a informace dodédvané spolecnosti AstraZenecaCZ
nebo jejim jménem, nebo nakupované na jeji ndklady v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

“Multicentrické klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni provadéné nékolika zkousejicimi
v souladu s jedinym protokolem na vice nez jednom mist¢.

“Strana” je AstraZenecaCZ a Provozovatel a “Strany* jsou tyto Strany dohromady, tedy
AstraZenecaCZ a Provozovatel.

“Osobni udaje” znamena jakékoliv informace a data, kterd se ptfimo nebo nepfimo vztahuji k

zijici fyzické osobg.

“Hlavni zkouSejici” je osoba identifikovana na ivodni strané této Smlouvy, ktera je
jmenovana k vedeni a koordinaci Klinického hodnoceni jménem Provozovatele na pracovisti
Provozovatele, nebo jina osoba, jak mize byt dohodnuto mezi Stranami jako jeho nahrada.

“Protokol” znamena protokol o Klinickém hodnoceni identifikovany kédem klinického
hodnoceni uvedenym na tvodni strané této Smlouvy, ktery popisuje Klinické hodnoceni,
vcetné vSech dodatkii k Protokolu.

“Regulacni Grad” je jakykoliv narodni (zejm. Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv), nadnarodni
nebo jiny vladni nebo regulacni organ, ktery ma opravnéni regulovat provadéni Klinického
hodnoceni v Mist¢ Klinického hodnoceni.

“Druhotny vyzkum” je vyzkum, ktery pfesahuje nebo se lisi od vyzkumu specifikovaného v
Protokolu, véetné genetického vyzkumu.

“Uzavieni Mista Klinického hodnoceni” je datum oznameni AstraZenecaCZ Hlavnimu
zkousSejicimu o uzavieni Mista Klinického hodnoceni.

“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni specifikované v Protokolu.

“Dokumentace Klinického hodnoceni” znamena vSechny zaznamy, Gcty, poznamky zpravy
a data, sebranda, generovana nebo pouzita v souvislosti s Klinickym hodnocenim, at’ pisemna,
elektronicka, optickd nebo jiného formatu, véetné vSech zaznamenanych ptivodnich
pozorovani a zaznamu klinickych ¢innosti jako je CRF a vSechny ostatni zpravy nezbytné pro
hodnoceni a rekonstrukci Klinického hodnoceni, véetné komunikace (zadosti, souhlasy a
zpravy) s etickymi komisemi.

”Studijni setkani” znamena setkani tykajici se Klinického hodnoceni, na které je Hlavni
zkousejici a/nebo ¢lenové Studijniho tymu pozvan spolecnosti AstraZenecaCZ nebo jménem
spolecnosti AstraZenecaCZ, v¢etné Skoleni, instruktdzi a vyslednych hodnoticich setkani.

“Misto Klinického hodnoceni” je zatizeni specifikované v Clanku 0.
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“Studijni tym” znamena vSechny zaméstnance a ostatni osoby, ktefi byli ziskani
Provozovatelem nebo Hlavnim zkousSejicim k provadéni Klinického hodnoceni, véetné dalsich
zkousejicich.

“Subjekt klinického hodnoceni” nebo ,,Subjekt” je osoba ziskana k ucasti v Klinickém
hodnoceni.
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Priloha B Platba
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Priloha C Vybaveni, zaznamy a zdroje
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Priloha D Potvrzeni AstraZeneca AB



