SMLOUVA O NEINTERVENCNI POREGI STRACNI STUDII SE SBEREM DAT A ZPRi STUPNENI M
UDAJO

Tato smlouva o sbéru a zpfistupnéni Gdajdl (dale jen "Smlouva") se uzavirda mezi spoleCnosti
Amgen s.r.o., Klimentskd 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceskad republika (dale jen "Spolei’:ngst"),
Fakultni nemocnici Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralove, Ceska
republika, IC: 00179906, DIC: CZ00179906, statni prispévkovou organizaci zfizenou rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi, bez zdkonné povinnosti zapisu do obchodniho rejstfiku, zastoupenou Feditelem

nemocnice prof. MUDr. Vladimirem PaliCkou, CSc., dr. h. c. (dale jen "Poskytovatel") a _
—, pracovidté: 1ll. interni gerontometabolicka klinika, Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, Ceska republika

(dale jen "LékaF"). Poskytovatel a Lékar dale spoleCné jen "Centrum". Tato Smlouva bude povaZovana
za uzavienou dnem podpisu posledni smluvni stranou a GCinnou dnem uvefejnéni v registru smluv.

SpoleCnost je registrovana pod 1C: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka €. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pfitasilovou
a Mgr. Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy SpoleCnosti. Kazdy
prokurista je opravnén Cinit za spoleCnost pravni tkony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti,
pFiemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spoleCnost spolené s jednim dal$im prokuristou.

SpoleCnost jedna jménem a ve prospéch zadavatele neintervencniho Klinického hodnoceni Amgen Inc.,
One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA.

uvoD
JELI KOZ se Spole¢nost zabyva vyzkumem, vyvojem a prodejem humannich 1&&iv a

JELIKOZ Centrum ma zkudenosti a je ochotno poskytnout urcité sluzby SpoleCnosti ve své oblasti
plsobnosti,

NYNi PROTO, s pfihlédnutim k pfedpoklad@m a vzajemnym ujednanim, podminkam a dohodam zde
obsazenym, se strany dohodly nasledovné:

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Datum udinnosti. Pro dcely této Smlouvy znamena "Datum ucinnosti" datum uvefejnéni
Smlouvy v registru smluv. Tato Smlouva zlstane v pIné platnosti a ucinnosti az do dokoncCeni Sluzeb
Centrem, nebo do dfivéjsiho ukonCeni, jak je zde déale uvedeno.

1.2 Rozsah sluZeb. SpoleCnost timto povéfuje Centrum a Centrum se zavazuje k posouzeni
zdravotnické dokumentace urCitych pacientd s urCitou indikaci (dale jen "Subjekty udaj@") v souladu
s verzi Protokolu ¢. 20130296, nazvanym: ,Observacni studie s postupnym hodnocenim zaznam{ o
pouzivani pfipravku Repatha® u pacientll s hyperlipidemii v Evrop&”, ze dne 13. 2. 2018, platnym k Datu
acinnosti této Smlouvy véetné jeho pfipadnych daldich dodatkl (dale jen "Protokol"). Centrum bude
vybirat a/ nebo shromazdovat specifické idaje ze zdravotnické dokumentace (v souladu s Protokolem) a
poskytne tyto Udaje SpoleCnosti, aby je SpoleCnost mohla vyuzit v ramci svého vyzkumu (,déle jen
"Sluzby"). Centrum vypini datova pole ve formulafi ,zprava o pfipadu“ (Case Report Form, dale jen
"CRF") nebo eCRF (jak je definovano nize), pfiCemz tato datova pole budou obsahovat minimum dat
nezbytnych k dosazeni GCelu této Smlouvy. Je-li k Datu GCinnosti CRF jiz ve své koneCné verzi, Centrum
uvede pfi zpracovani LDS datova pole specifikovana v CRF v podobé, ktera je uvedena v pfiloze k této
Smlouvé. Neni-li CRF v kone€né verzi, Centrum pfi pfipravé LDS uvede datova pole specifikovana
v Protokolu.

Tato datova pole jsou nezbytnou soulasti pfedmétu této Smlouvy, respektive slouzi ke spinéni Gcelu
Smlouvy, a strany souhlasi, ze za4dné konkrétni datové pole nebo kombinace datovych poli, vCetné jejich
aplného souhrnu, neumoziuji identifikovat Subjekt tdajd, k némuz se vazi.
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1.3 Dodéani SluZeb a pouZiti elektronického sbéru dat. Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture -
déale jen "EDC") je zplsob sbéru dat, ve kterém budou tato data Centrem dodavana SpoleCnosti v
elektronické formé. Pokud SpoleCnost urCi, Poskytovatel bude ke sbéru dat pouZivat EDC, konkrétné
v podobé spravné a v€asné vyplnéného formulére ,elektronickd zprava o pfipadu“ (electronic Case Report
Form, déle jen "eCRF") v souladu s Rozsahem sluzeb (jeden eCRF na jeden Subjekt zkontrolovany
Centrem) a v souladu s pfipadnymi Zménami (jak jsou definovany nize).

Centrum se zavazuje, ze (i) zada prisludna data do CRF b&hem péti (5) pracovnich dni od data navstévy
Subjektu Gdajl nebo od data kontroly Iékafskych zaznam{ a (ii) vyfesi véechny dotazy béhem péti (5)
kalendanich dni od data vydani (uvefejnéni) dotazu. Kromé toho musi Lékal pfekontrolovat spravnost a
Uplnost dat vloZzenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do deseti (10) pracovnich dnl od navstévy
Subjektu nebo do deseti (10) pracovnich dnll od data stanoveného Protokolem (je-li relevantni). V
pfipadé nedodrzeni téchto Ih(t ze strany Centra mlze SpoleCnost, podle své volby, pozdrZet platbu,
pozastavit nébor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni. Centrum je zodpovédné a ruci za kvalitu
zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod vedenim Lékare.

Centrum se zavazuje zajistit, aby jeho zameéstnanci, smluvni partnefi, osoby jednajici jeho jménem,
zastupci (spoleCné dale jen "Zastupci Centra"), poskytovali Sluzby v souladu s podminkami této
Smlouvy.

1.4 Zmény. V pfipadé zmény ustanoveni této Smlouvy bude uzavien pisemny dodatek podepsany
véemi smluvnimi stranami.

2. DOBA POSKYTOVANI SLUZEB

2.1 Centrum zahdji poskytovani Sluzeb v souladu s touto Smlouvou a bude pokraCovat az do jejich
dokonceni, jak je pozadovano Smlouvou, nedojde-li k dfivéjsimu ukonCeni za podminek Smlouvy.
Pfedpokladana doba trvani Smlouvy je do —

3. SOULAD S PRiSLUSNYMI PRAVNIiMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXIi

3.1 Kvalita plnéni. Centrum bude provadét a zajisti, aby i Zastupci Centra provadéli Sluzby
profesionalnim a kvalifikovanym zplsobem, s vyuzitim takové miry dovednosti, peClivosti, opatrnosti a
proziravosti, ktera se zpravidla oCekava od kvalifikovanych a zkuenych profesionalll zabyvajicich se
poskytovanim Sluzeb a aktivit, které tyto Sluzby zahrnuji.

3.2 Soulad s Prislusnymi predpisy. Centrum se zavazuje zajistit, aby Sluzby byly poskytovany
v souladu s pfislusnym Protokolem SpoleCnosti, s veskerymi pisemnymi instrukcemi a smérnicemi
poskytnutymi SpoleCnosti, nebo na néz se SpoleCnost odkazuje, veskerymi pfislusnymi zakony,
podzakonnymi predpisy a smérnicemi, a to zejména pfislusnymi pravnimi predpisy Ceské republiky,
zejména zakonem C. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o
léCivech), zadkonem C. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach v platném znéni, vCetné provadécich
pfedpisl k témto zakonlm (zejména vyhlagkou €. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe
a blizsi podminky Kklinického hodnoceni 1éCiv), Mezinarodni konferenci o harmonizaci technickych
pozadavk{ na registraci humannich léCivych pfipravkl Spravna klinicka praxe: Konsolidovana smérnice
(the International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use Good Clinical Practice: Consolidated Guideline) v souladu s Nafizenim
evropského parlamentu a rady €. 2016/679 (GDPR), stejné jako s pfisludnymi protikorupCnimi zakony,
které se tykaji vztahQ s vladnimi Ciniteli, Gfedniky a zastupci, a rovnéz véemi mezinarodnimi a mistnimi
zakony, kodexy, pravidly a vyhlaSkami, které upravuji mimo jiné téz soukromi a ochranu informaci
Subjektl a zneuziti dlvérnych internich informaci pfi obchodovani s cennymi papiry, které nejsou v
rozporu s GDPR. (souhrnné "PFislusné predpisy").

3.3 Informovany souhlas. V rozsahu vyZzadovaném Pfislusnymi pfedpisy Centrum zodpovida za
ziskani informovaného souhlasu GcCastnicich se Subjektl udajl ("Subjekty").
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3.4 Ochrana Gdajl. Zpracovava-li Centrum ve prospéch SpoleCnosti osobni udaje, je povino
dodrZovat ustanoveni o ochrané€ Gdajll uvedena v pfiloze Ochrana Gdajl, ktera je pfipojena k této
Smlouvé a tvofi jeji souCast.

35 Zaznamy. Centrum bude udrZovat veskeré zdznamy vyZadované Prislusnymi predpisy a touto
Smlouvou po dobu, kterou vyZaduji Pfislugné pfedpisy. Centrum ucini pfiméfena a obvykla opatfeni, aby
zabranilo ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznamd.

3.6 Kontakty Centra s Vlddou. Centrum nebude iniciovat zddnou komunikaci zahrnujici nebo tykajici
se Sluzeb s jakoukoliv vladni nebo regulacni autoritou (jako je UFad pro Potraviny a LéCiva Spojenych
Statll), pokud to nevyzaduji Pfisluéné Predpisy nebo pokud o to neni pozadan SpoleCnosti, a i v takovém
pFipadé pouze po predchozi konzultaci se SpoleCnosti. Naopak, pokud bude komunikaci iniciovat jakékoliv
vladni nebo regulaCni autorita, nebo pokud Centru sdéli, Ze se s nim chce setkat v souvislosti s jakoukoliv
zélezitosti tykajici se Sluzeb, Centrum o tom SpoleCnost bezodkladné vyrozumi a poskytne ji veskeré
souvisejici informace.

3.7 VylouCeni. Centrum prohladuje a zaruCuje, Ze Centrum ani Z&stupci Centra nebyli pfedmétem
vylouceni z komory, odnéti opravnéni k vykonu povolani nebo zakazu Cinnosti podle jakychkoliv pravidel a
v jakékoliv jurisdikci, v niz plsobili, zejména pak v Evrop€ nebo ve Spojenych statech americkych.
Centrum bezodkladné vyrozumi SpoleCnost o jakémkoliv $etfeni tykajicim se vylouCeni z komory, odnéti
zpUsobilosti k vykonu povolani & zékazu Cinnosti Centra nebo Zastupcd Centra, nebo o zahajeni
jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se téhoz. Takovéto vyrozumeéni Ci naopak opomenuti takovéhoto vyrozumeéni
podle tohoto odstavce pfedstavuje poru$eni Smlouvy, na jehoz zakladé mlze SpoleCnost odstoupit od
Smlouvy s okamzitou Gcinnosti, a to bez ohledu na jakékoliv opravnéni Centra zajistit napravu.

3.8 Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohladuji, ze informace tykajici se finan¢ni a IéCebné stranky
Klinického hodnoceni a informace obsaZené v Pfiloze A a v Protokolu €. 20130296, jeZ jsou souCésti této
Smlouvy, pfedstavuji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obCanského zakoniku, ¢l. 39 Dohody o
obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv
a § 9 odst. 1 zdkona o svobodném pfistupu k informacim, nebot’ jakékoliv uvefejnéni téchto informaci Ci
jejich sdéleni tfeti stran€, by mohlo mit podstatny dopad na bezpeCnost Subjektd a konkurencni
postaveni SpoleCnosti. Smluvni strany se dohodly, e tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a
uvefejnéni smlouvy provede Centrum.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznaCené obchodni tajemstvi SpoleCnosti, bude pfed zaddnim Smlouvy do
registru smluv odstranéno a pfilohy Smlouvy nebudou v registru smluv uvefejfovany. Pfed podpisem
Smlouvy SpoleCnost zadle Centru finalni verzi Smlouvy ve strojové Citelném formatu s podbarvenym
textem Smlouvy, které povaZuje SpoleCnost za obchodni tajemstvi. Takto upravena verze Smlouvy musi
byt poslana SpoleCnosti k vyjadreni.

Smluvni strany berou na védomi, e nedojde k iniciaCni nav§tévé do okamziku uvefejnéni konecného
dokumentu v registru smiuv, pfiemz Centrum uvefejni tento dokument nejpozdéji pét (5) pracovnich dni
od data podpisu posledni smluvni stranou.

FinanCni rozpoCet za Sluzby je stanoven v celkové Castce 660 560 KC. Tato predpokladana maximalni
Castka pfedstavuje odménu za maximalni poCet Subjektl, u nichZ prob&hne sbér a zpfistupnéni udajl dle
Protokolu.

Predpokladany pocet Subjektd je | GGczcN
4. PROTIKORUPCNi CLANEK

4.1 Protikorupéni Clanek. Centrum prohlasuje, zaruCuje a zavazuje se, e k datu ucinnosti této
Smlouvy a aZ do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Centrum a, podle jeho nejlepsino
védomi, Zastupci Centra nebudou pfimo ani nepfimo nabizet, platit, slibovat platbu nebo nedovoli
takovou nabidku, pfislib Ci platbu Cehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo organizaci za GCelem ziskat
nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatfiCnou vyhodu v souvislosti s touto Smlouvou, nebo
nebudou jinym zplisobem porudovat jakékoli Pfislusné predpisy, pravidla a nafizeni tykajici se nebo
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souvisejici s vefejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim Ci korupci (dale jen "Protikorupcni zakony"), (ii)
Ze spisy, UCty, zaznamy a faktury Centra souvisejici s touto Smlouvou nebo jakoukoli praci vykonavanou
pro nebo jménem SpoleCnosti jsou a budou Uplné a presné a (iii) Ze SpoleCnost mlZe tuto Smlouvu
ukoncit v pfipadé, Ze (a) Centrum nebo Zastupci Centra nebudou dodrzovat Protikorupéni zakony nebo
ustanoveni tohoto Clanku nebo (b) pokud se Spole€nost v dobré vife domniva, ze Centrum nebo Zastupci
Centra porusili, maji v amyslu porusit nebo zpUsobili porudeni ProtikorupCnich zakond. Pokud SpoleCnost
pozaduje, aby Centrum vyplnilo potvrzeni o dodrzovani ProtikorupCnich zakonl, mlze tuto Smlouvu
ukonCit také v pfipadé, Ze Centrum (1) nevyplni potvrzeni o dodrzovani ProtikorupCnich zékond, (2)
nevyplni je pravdivé a presné nebo (3) nedodrzi podminky tohoto prohlaseni. Pro ucely této Casti se za
Zastupce Centra povazuji navic majitelé, feditelé, GFednici nebo jiné tfeti strany jednajici pro nebo
jménem Centra.

5. PROHLASENI A ZARUKY
5.1 Centrum prohladuje a zaruCuje SpoleCnosti nésledujici:

(i)  Osoba podepisujici tuto Smlouvu, i pokud tak Cini v zastoupeni Centra, je povéfena a
opravnéna tuto Smlouvu podepsat;

(ii) Centrum bude Sluzby poskytovat v souladu s podminkami Smlouvy;

(i) Poskytovatel neuzaviel Zadnou smlouvu, at' pisemnou Ci Gstni, jez by byla v rozporu
s Poskytovatelovymi zavazky nebo SluZbami. SpoleCnost si je védoma toho, 2e u
Poskytovatele probiha vice klinickych hodnoceni.

(i) Centrum nema zadné finanCni nebo osobni zajmy, jez by mu branily ve vykonani Sluzeb
objektivnim a nepodjatym zpUlsobem.

(iii) Centrum oznéamilo existenci a obsah této Smlouvy vSem institucim nebo organizacim, k nimz
mé vztah nebo jichZ je Clenem a jeZ takové oznameni vyzaduji.

(iv)  Zadny pfedmét pInéni neporusi jakykoliv patent, autorské pravo, obchodni tajemstvi nebo
jiné majetkové pravo jakékoliv tieti strany.

(v)  Daéle pak v pfipadé, e Centrum pfi uzavieni této smlouvy jiz je anebo se béhem jeji ulinnosti
stane (at’ jiz pfimo i nepfimo) Clenem anebo spolupracovnikem pfislugného kontrolniho nebo
obdobného organu povéfeného posuzovanim IéCivych pfipravkll a/nebo zdravotnickych
prostfedkd, je povinnosti Centra dodrzovat veskeré pravni predpisy i vnitfni pfedpisy daného
kontrolniho nebo obdobného organu o opatfenich proti korupci a/nebo konfliktu zajm& a
Centrum je povino pfinejmensim: i) neprodlené pisemné oznamit SpoleCnosti vznik
takovéhoto poméru, ii) informovat dany kontrolni nebo obdobny organ o existenci této
Smlouvy, a pokud to vyZaduji pfislusné pravni predpisy nebo vnitfni pfedpisy, obstarat si
vedkera nezbytna schvéaleni; iii) zdrzet se UCasti v jakychkoliv Cinnostech pfislugného
kontrolniho nebo obdobného organu, které se tykaji jakychkoliv 1&Civ anebo zdravotnickych
prostiedkl vyvijenych anebo prodavanych SpoleCnosti, po dobu, kdy trva potencialni konflikt
z&ajma.

(vi)  Centrum obdrzi veskera opravnéni, povoleni, osvédCeni a licence, které jsou vyzadovany
k pInéni této Smlouvy.

(vii) Centrum nebude po SpoleCnosti poZzadovat vyplatu honorafll nebo jinych plateb mimo a nad
ramec plateb uvedenych ve Smlouvé.

(viii) Poskytovani Sluzeb Centrem neporuSuje a nebude porusSovat zadnou dohodu o zachovani
dlvérnosti chranénych informaci jiného subjektu nabytych dlvérné Centrem pfed datem této
Smlouvy;
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5.2 Spolecnost prohladuje a zaruCuje Centru nasledujici:
(i) bude plnit své povinnosti vyplyvajici ze Smlouvy v souladu s PFisludnymi pfedpisy;

(ii) poda oznameni na SUKL tak, jak vyzaduji Pfislusné pfedpisy a zajisti souhlas pFislugné
etické komise;
(ii) Veskeré platby budou ucinény ve prospéch Centra. SpoleCnost se zavazuje, Ze na toto

Klinické hodnoceni neuzavie s Lékafem a ani jinou spolupracujici osobou Centra Z&dnou
jinou smlouvu;

(iii) SpoleCnost bude vCasné informovat Centrum o nové schvalenych dokumentech ke
klinickému hodnoceni.
6. UHRADA
6.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pfipojena k této

Smlouvé a je jeji soucasti.

Centrum prohladuje a zaruCuje, 2e Uhrada poskytovana podle ustanoveni Smlouvy, doplnéné pfipadné
naslednymi Zménami, predstavuje skuteCnou trZzni hodnotu, je v souladu s PFisludnymi pFedpisy a
s odménami GcCtovanymi za obdobné aktivity v zemépisné oblasti Centra, byla sjednana mezi na sobé
nezavislymi subjekty a nemé spojitost s zaddnym rozhodnutim o pofizeni ¢i propagaci vyrobkd SpoleCnosti
(nebo spoleCnosti s ni spojenych), objemem ¢ hodnotou zprostfedkovanych obchodd nebo s jinymi
obchody probihajicimi mezi SpoleCnosti a Centrem. Nestanovi-li Pfiloha A jinak, Uhrada za pfisluné
Sluzby nebude zahrnovat Cas Centra straveny cestovanim, s vyjimkou pfipadl, kdy je Cas cesty skuteCné
vypInén poskytovanim Sluzeb.

6.2 Nahraditelné Vydaje. Pokud to umoznuji Pfisluéné predpisy, SpoleCnost mUze souhlasit s tim, Ze
Centru proplati nebo nahradi nékteré nebo veskeré néklady, jez Centru vznikly v souvislosti s nize
uvedenym pInénim. "Nahraditelné Vydaje" jsou ty aktualni a nezbytné naklady, vzdy bez daliho
navys$eni, rezijni pfirazky, rezijnich néakladl i jinych pfirazek, které (i) SpoleCnost mlZe odsouhlasit jako
platbu Centru v souladu s podminkami této Smlouvy, a (ii) Centrum rozumné a fadné vynalozilo pfi pInéni
svych povinnosti podle této Smlouvy. SpoleCnost nebude v zadném pfipad€ povinna uhradit Centru
jakékoliv Nahraditelné Vydaje, jeZ nebudou SpoleCnosti pfedem pisemné schvéleny, nebo jeZ budou
vynalozeny nad ramec SpoleCnosti schvalené Castky. V8echny Nahraditelné vydaje budou fakturovany
v souladu s nize uvedenymi pozadavky na fakturaci a doplnény dokumentaci v takové formé a tak
podrobnou, aby ji SpoleChost mohla uznat pro GCely svého dafového pfiznani. Celkova vyse SpoleCnosti
Centru Nahraditelnych Vydajd nepfesahne Castku SpoleCnosti pfedem specifikovanou nebo uvedenou
v Pfiloze A.

6.3 Platby. Platby SpoleCnosti Centru dle této Smlouvy budou poskytnuty a poukazany po podpisu
Smlouvy nésledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice Hradec Kralové (dale jen "PFijemce")
1C: 00179906

DIC: CZ00179906

Nazev banky: Ceské narodni banka

Cislo G¢tu: 24639511/0710

I BAN: CZ23 0710 0000 0000 2463 9511

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: Cislo faktury
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Veskeré platby budou ucinény ve prospéch Poskytovatele. Spolenost se zavazuje, e na toto
klinické hodnoceni neuzavie s Lékafem a ani jinou spolupracujici osobou Poskytovatele Zadnou jinou
smlouvu.

Centrum mize v prlbéhu trvani Smlouvy pisemné poZadat o zménu platebnich informaci. V
pfipad€ souhlasu SpoleCnosti s poZzadovanou zménou nejsou zadné dal$i dodatky k této Smlouvé
zapotfebi.

6.4 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni davky. Uhrada a Nahraditelné Vydaje zde uvedené jiz
zahrnuji veskeré pfislusné dané ze zavislé Cinnosti, spotfeby, uZiti a jiné podobné dané (s vyjimkou dané
z pfidané hodnoty (déale jen "DPH"), odvody, cla, poplatky a davky, jeZ jsou stanoveny pravnimi pfedpisy
pred Ci k datu Gcinnosti Smlouvy, a to at’ jiZz tyto predpisy k danému datu nabyly ucinnosti, ¢i zatim
nikoliv. DPH, pokud se uplatfiuje, bude placena SpoleCnosti v uCinné sazb€ do tficeti (30) kalendafnich
dnll po vystaveni faktury uvadéjici DPH. Za vedkeré dané ze vSech pfijm{, které Centrum od SpoleCnosti
podle této Smlouvy obdrzi, nese odpovédnost Centrum, nikoliv SpoleCnost.

6.5 Sporné faktury. Jestlize bude SpoleCnost rozporovat Castku uvedenou na faktufe, Centrum bude i
nadéle poskytovat Sluzby dle této Smlouvy. Strany se zavazuji, Ze vyvinou maximalni Gsili k vyjasnéni
jakychkoliv takovychto spornych Castek a Ze SpoleCnost, zatimco strany budou Fesit jakékoliv sporné
Castky, uhradi veskeré Castky nesporné.

7. DUVERNE | NFORMACE

7.1 Dlvérné informace. Centrum se s ohledem na vlastnickd prava a zajmy SpoleCnosti zavazuje
uchovévat jako dlvérné veskeré informace ziskané od SpoleCnosti Ci jménem SpoleCnosti nebo ziskané
v dlisledku poskytovani Sluzeb (dale jen "Divérné informace"), a dale se zavazuje omezit pfistup
k jakymkoli DOvérnym informacim pouze na ty osoby, které budou pod pfimou kontrolou Centra zapojeny
do vyuzivani takovych informaci pro GcCely plnéni zavazk{ podle této Smlouvy. Takové informace nesmi
byt nikdy vyuZity pro zadny jiny nez zde uvedeny uCel, Ci zpfistupnény jakékoliv tfeti stran€ bez
pfedchoziho pisemného souhlasu SpoleCnosti.

7.2 Vyjimky. Zavazky stanovené v tomto Clanku se nevztahuji na zadnou Cast DOvérnych informaci,
kterd (i) je nebo se pozd€ji stane vefejnosti obecné dostupnou v dlsledku pouzivani, zvefejnéni a
podobné, bez jakéhokoliv konani nebo opomenuti Centra, (ii) byla v dispozici Centra pfed datem
posledniho podpisu této Smlouvy a nebyla pfedmétem povinnosti zachovavat dlvérnost takové Dlvérné
informace; (iii) byla legalné a bez omezeni ziskana od tfeti strany, ktera ji byla opravnéna Centru
zpfistupnit; nebo (iv) byla nezavisle vyvozena Centrem bez pouZiti nebo vyuZiti vyhody Dlvérnych
informaci, jak dokladaji pisemné doklady Centra. V pfipadé, Ze Centrum bude pravné nucen jakékoli
Dlvérné informace zpfistupnit, bezodkladné o tom bude SpoleCnost pisemné informovat jeété pred
zpFistupnénim, vyvine veskeré Usili, aby zpfistupnéni DUOvérnych informaci minimalizoval, a bude
spolupracovat se SpoleCnosti, pokud bude SpoleCnost usilovat o soudni ochranu nebo jiny vhodny
opravny prostfedek.

7.3 Vraceni DUvérnych informaci SpoleCnosti. Centrum musi SpoleCnosti vratit veskeré DUOvérné
informace v hmotné podobé bez omezeni a vCetné vedkerych kopii, prekladd, vykladl, odvozenych praci
a jejich Uprav, a to bezodkladné na zadost SpoleCnosti. Bez ohledu na vyse uvedené si Centrum mize, a
to pouze v pfipadech a v rozsahu vyzadovaném Pfisludnymi pfedpisy ponechat jednu (1) kopii pfislugnych
Davérnych informaci vyhradné pro archivacni tcely.

8. VLASTNI CKA PRAVA

8.1 Vlastnictvi. Centrum se zavazuje, ze veskeré informace, vynéalezy, objevy, know-how a vylepSeni
vyplyvajici ze Sluzeb nebo Cinnosti Centra podle této Smlouvy, vCetné, nikoliv v8ak vyhradné materidlu,
ktery mlze byt pfedmétem patentu, ochranné znamky nebo ochrany autorstvi ("dale jen Du$evni
vlastnictvi") budou bezodkladné oznameny SpoleCnosti a budou ve vyhradnim vlastnictvi SpoleCnosti.
SpoleCnost mlze tato prava prevést na svou matefskou spoleCnost, Amgen Inc. Centrum prohlasuje a
zaruCuje, Ze si zajistilo od Zastupcl Centra veskera pFevoditelna prava k Dudevnimu vlastnictvi. Centrum
timto prevadi a postupuje SpoleCnosti plné pravo a vlastnictvi k veskerému Dudevnimu vlastnictvi a
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zavazuje se pfijmout takova opatfeni, kterd budou SpoleCnosti opravnéné 2adana za ucelem naplnéni
takového vlastnictvi. SpoleCnost m{ze tato prava pfevést na svou matefskou spoleCnost, Amgen Inc., tak
aby Amgen Inc., jeho poboCky a dcefiné spoleCnosti, vCetné SpoleCnosti, mély pravo toto Dusevni
vlastnictvi volné pouzivat. SpoleCnost ani Centrum nepfenaseji na druhého Cinnosti podle této Smlouvy
zadna patentovd préva, prava k ochrannym zndmkam nebo jiné vlastnicka prava jakékoliv strany, vyjma
pfipadl, kdy se to uvadi ve Smlouvé.

9. PUBLI KACE

9.1 Prava na zverejnéni. Centrum je opravnéno publikovat nebo prezentovat vysledky SluZeb, a je
povinno vyvinout veskeré rozumné usili, aby tak ucinilo vCas, za pfedpokladu, Ze takovato publikace Ci
prezentace je sluCitelna s ustanovenimi této Smlouvy, a pokud neni pissmné dohodnuto jinak, v souladu
s postupy SpoleCnosti tykajicimi se publikaci. Kromé toho pfed pfedanim jakéhokoliv rukopisu, posteru,
prezentace, abstraktu nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu popisujiciho vysledky SluZzeb
k publikaci je Centrum povinno poskytnout SpoleCnosti Ctyficet pét (45) kalendainich dni na posouzeni
rukopisu a patnact (15) kalendafnich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného
pisemného nebo Ustniho materidlu odvozeného od SluZzeb. Déle pak, pokud o to SpoleCnost pisemné
pozada, Centrum odloZi jakoukoliv publikaci Ci prezentaci o daldich Sedesat (60) kalendafnich dni.
SpoleCnost si vyhrazuje pravo odstranit veskeré DOvérné informace z jakékoliv publikace; SpoleCnost véak
jinak nebude vykonavat zadnou vydavatelskou kontrolu nad predlozenou publikaci. Autorstvi bude
zalozeno na védeckém pfinosu. Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Dlvérnych informacich, Gdaje ze
studie pro GCely publikace a jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou povazovany za
Dlvérnou informaci podle této Smlouvy. Centrum timto postupuje SpoleCnosti nevyhradni,
neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez autorskych poplatkl, s celosvétovou plsobnosti za Gcelem (i)
distribuce kopii jakékoli publikace odvozené z klinického hodnoceni v ramci SpoleCnosti a jejim
koncesionarlim, poskytovatellim licenci, poboCkam a opravnénym zastupclm a (ii) pfipravy odvozenych
dél z jakékoli takové publikace.

9.2 Vice zdravotnickych zafizeni. Centrum se zavazuje, ze v pfipadé, kdy jsou Sluzby poskytovany
vice nez jednim poskytovatelem (dale jen "Vice zdravotnickych zafFizeni"), nebudou Centrem
publikovany vysledky Sluzeb pfed prvni publikaci multicentrickou. Pro GCely tohoto Clanku "multicentricka
publikace" oznaCuje publikaci rukopisu v provéfeném védeckém Casopise, ktery podavd zpravu o
vysledcich primarnich vystupl z multicentrického klinického hodnoceni. Autorstvi jakékoliv multicentrické
publikace bude urCeno SpoleCnosti na zakladé podstatného prinosu k navrhu, analyze, interpretaci dat a
piipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopist). Nastane-li SpoleCnosti potvrzena situace,
kdy nebyla vydana 7adn& multicentricka publikace ani po uplynuti osmnacti (18) mésicl od okamziku,
v némz bylo poskytovani Sluzeb dokonfeno nebo zrugeno ve vSech zdravotnickych zafizenich, data byla
pfijata a analyzovana SpoleCnosti a vedkeré dotazy byly vypofradany, pak bude Centrum opravnéno
publikovat své vysledky Sluzeb, a to za podminek uvedenych vy$e. Za podminek uvedenych vyse mize
Centrum publikovat vysledky Sluzeb i dfive, a to v rozsahu dlvodné nezbytném, v pfipadé jakéhokoliv
vnimaného ohroZeni vefejného zdravi souvisejiciho s hodnocenym pfipravkem a za podminky, ze Centrum
uvazlivé zohledni veskeré pfipominky SpoleCnosti tykajici se této publikace.

10. VYPOVED

10.1  Pravo SpoleCnosti dat vypovéd. SpoleCnost je opravnéna Smlouvu kdykoliv vypovédét
z jakéhokoliv dlvodu anebo bez uvedeni dlivodu pisemnou vypovédi danou Centru s vypovédni dobou
tficeti (30) kalendafnich dnli a s uvedenim data a rozsahu vypovédi. SpoleCnost milze rovnéz tuto
Smlouvu vypov@dét okamzit€ bez vypovédni doby pisemnou vypovédi danou Centru pro podstatné
nedodrzeni ustanoveni a podminek Smlouvy ze strany Centra.

10.2  Pravo Centra na vypovéd. Centrum je opravnéno vypovédét tuto Smlouvu pisemnou vypovédi
s vypovédni dobou tficeti (30) kalendafnich dni v pfipadé, Ze SpoleCnost podstatnym zplsobem porusi
ustanoveni a podminky uvedené ve Smlouvé a béhem této tficeti (30) denni vypovédni Ih{ty SpoleCnost
toto poruseni nenapravi.
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10.3  Povinnosti pfi vypovédi. Do tficeti (30) kalendarnich dnll po datu GCinnosti vypovédi vrati
Centrum SpoleCnosti veskeré finanCni prostfedky, které nebyly pfed Gcinnosti vypovédi Centrem jiz
utraceny nebo neodvolatelné smluvné prislibeny. Nad ramec toho pak Centrum do tFiceti (30)
kalendarnich dnl od data acinnosti vypovédi predloZi SpoleCnosti zavéreCnou fakturu uvadéjici veskeré
Castky, které SpoleCnost mUze pfipadné dluzit za Fadné provedené Sluzby.

10.4  Pretrvavani. Povinnosti Centra podle jakychkoliv ustanoveni Smlouvy tykajicich se vlastnictvi,
prohladeni a zaruk, dlvérnosti, pouziti nazvl, Pfisludnych predpisll, rozhodného prava a odskodnéni,
nebo u nichz se predpoklada provadéni nebo dodrzovéani i nasledné po vypové€zeni nebo zéniku této
Smlouvy trvaji i po takovéto vypovédi nebo zaniku.

11. RUZNE

11.1 Smluvni vztah. Centrum vykonavéa svou Cinnost samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem Ci
spoleCnikem SpoleCnosti nebo spoleCnym zaméstnavatelem se SpoleCnosti.  Pro prislusné pripady
Centrum prohladuje a zaruCuje, ?e je zaméstnavatelem podle Pfislunych prFedpisl, a Z?e je bude
dodrzovat. Centrum nese odpovédnost za Gkony, pochybeni, opomenuti a konani Zastupcll Centra a jeho
subdodavatelll. Centrum potvrzuje a souhlasi, Ze SpoleCnosti nevznikad Zadna povinnost ani zavazek
zachéazet s Centrem ani se Zastupci Centra jako se zaméstnanci SpoleCnosti, a to v zZ&dném sméru. Ani
Centrum, ani Zastupci Centra nemaji narok na zadné Ghrady Ci zaméstnanecké vyhody poskytované
SpoleCnosti jejim pracovniklm jako jsou odskodnéni drazll a nemoci z povolani, pojisténi zaméstnancd,
odmény, programy zaméstnaneckych vyhod, bonusy, pobidky, dlichody nebo jina pinéni.

11.2 ProhlaSeni Lékafe. Lékal bere na védomi a souhlasi s tim, Ze jeho/jeji osobni Gdaje vCetné
jména, kontaktnich Gdajll a dalsi osobni daje souvisejici s poskytovanim Sluzeb, budou zpracovavany, a
to jak elektronicky, tak i manualng, SpoleCnosti, spoleCnostmi s ni spfiznénymi a smluvnimi partnery za
ucelem dodrzeni pozadavkl ulozenych SpoleCnosti a jejim spfiznénym spoleCnostem, zakony, smérnicemi
i organy verejné spravy a pro jiné GCely, zahrnujici prlbézné posuzovani potencialnich dodavateld pro
budouci klinickd hodnoceni a organizaci hladeni o bezpeCnosti. Lékal dale bere na védomi a souhlasi, Ze
jeho/jeji osobni Gdaje mohou byt, je-li to pro tyto GCely nezbytné, dany k dispozici organlim vefejné
spravy a etickym komisim. LékaF bere na védomi a souhlasi, Ze pouziti a zpfistupnéni osobnich udajl
Spolecnosti mliZze zahrnovat i pouZiti a zpfistupnéni v jinych zemich, nez ve kterych Poskytovatel plisobi.
Tyto zemé& mohou zahrnovat napfiklad Spojené staty americké, Japonsko, Kanadu, Australii, Novy Zéland,
Svycarsko nebo zemé Latinské Ameriky nebo Asie. Poskytovatel dale bere na védomi, Ze ne vsechny
zemé, do kterych mohou byt osobni Udaje pfedany, poskytuji rovnocennou Urovefll ochrany osobnich
0dajl. LékaF ma pravo zadat pfistup ke svym osobnim Gdajdm uchovavanym SpoleCnosti nebo s ni
spfiznénymi spoleCnostmi, a v pFipadé potfeby méa i narok na opravu téchto tdajd.

11.3  Zfeknuti se néaslednych $kod. Odpovédnost jedné smluvni strany vO¢i druhé smluvni strané
vznikne pouze tehdy, existuje-li pfima pfi¢inna souvislost ve vztahu ke skuteCné $kodé€, ktera bude
narokovana. Nic v tomto Clanku nebude vykladano jako omezeni nebo vylouCeni odpovédnosti kterékoliv
ze stran za usmrceni nebo $kodu na zdravi zplsobenou nedbalostnim nebo Umysinym jednanim dané
strany nebo jako omezeni Ci vylouCeni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, ktera podle
Prislusnych predpisti nemUze byt takto omezena i vylouCena.

11.4  Dodatky. Ustanoveni této Smlouvy mohou byt ménéna pouze na zakladé vzajemného pisemného
souhlasu stran. Jakykoliv dodatek této Smlouvy uzavieny Gstné je neplatny a nevede ke vzniku prav a
povinnosti Zddné ze smluvnich stran.

11.5  Spoluprace se zastupci SpoleCnosti. Centrum bylo informovéano, Ze SpoleCnost si milze, na
zakladé separatnich smluv, zajistit jiné subjekty (vCetné, nikoliv v8ak vyhradné, smluvnich vyzkumnych
organizaci) k tomu, aby poskytovaly urité sluzby v souvislosti se Sluzbami. Centrum se zavazuje
spolupracovat s témito subjekty a ve vhodném rozsahu koordinovat svou Cinnost se sluzbami téchto
jinych subjektl tak, aby bylo zajisténo Gspé&sné dokoncleni Sluzeb.

11.6  Postoupeni a subdodavatelstvi. Prava ani povinnosti Centra podle této Smlouvy nelze postoupit,
prevést Ci jinak s nimi disponovat, at’ jiz zcela Ci jen CasteCné, bez pfedchoziho pisemného souhlasu
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SpoleCnosti. V pfipadé, Ze SpoleCnost vyjadfi pisemny souhlas stim, aby Centrum pfi plnéni svych
povinnosti podle této Smlouvy vyuZilo subdodavatele nebo osobu, s niz je propojeno, zlistane Centrum
zodpoveédné za Ffadné poskytovani Sluzeb v souladu se Smlouvou.

11.7  Pouziti nazvl. Bez predchoziho pisemného souhlasu pfisluné strany nebo stran nebudou
SpoleCnost ani Centrum pouzivat nazvy druhé strany (vCetné nazvl pfipadnych dcefinych spoleCnosti
nebo matefské spoleCnosti druhé strany), symboly nebo znacky ani jejich odvozeniny v zadné formé
uverejnéni. Dale pak, a to i bez pfedchoziho pisemného souhlasu Centra, mlze SpoleCnost uvést existenci
Smlouvy, nézev a/nebo kontaktni informace kterékoliv ze stran této Smlouvy tak, jak to vyZaduji Prislusné
predpisy.

11.8  Rozhodné prévo. Tato Smiouva se Fidi pravem Ceské republiky s vylouenim jeho koliznich
norem. Pfipadné spory budou feseny pred soudy Ceské republiky.

11.9  Vzdani se prav. Z&dné jednani nebo neCinnost kterékoliv strany nelze vykladat jako vzdani se
prav této strany podle Smlouvy nebo Pfisludnych predpisd. S vyjimkou pfipadl vyslovné uvedenych
v Casti Zmény se zadného jiného ustanoveni této Smlouvy nelze vzdat jinak nez vyslovnym pisemnym
oznamenim podepsanym stranou, kterd se jej vzdava. Opomenuti nebo prodleni strany s uplatnénim
kterékoliv z jejich prav podle Smlouvy se nepovazuje za trvalé vzdani se tohoto prava. Vzdani se prav z
jednoho porugeni neznamena vzdani se prav z jakychkoliv jinych ¢i pozdéjsich poruseni.

11.10 Spravedlivé oddkodnéni. KaZd4 strana chédpe a souhlasi, Ze nahrada $kody v penézich nemusi byt
dostateCnou napravou kazdého porudeni této Smlouvy a Ze strana, ktera se porudeni nedopustila, je
opravnéna domahat se napravy ve formé soudem uloZzené povinnosti konkrétniho jednani, pfedbé&zného
opatfeni nebo jiného spravedlivého opatfeni jakoZto prostfedku pravni népravy takového poruseni.
Takovato néprava se nepovazuje za vyhradni prostfedek pravni napravy porudeni Smlouvy, ale pouze za
doplInék dalsich zplsobl napravy dostupnych dle pravniho Fadu.

11.11 QOddélitelnost. V pfipad€, Ze jakékoliv ustanoveni této Smlouvy je v rozporu s pravem, jimz se méa
tato Smlouva Fidit, nebo je-li jakékoliv takové ustanoveni prohladeno pfisludnym organem za protipravni,
neplatné nebo nevymahatelné, at’ zcela nebo z Casti, ma se za to, Ze se takové ustanoveni nahrazuje
novym znénim tak, aby to v maximalnim mozném rozsahu vyjadfovalo plvodni zdméry stran v souladu
s PFisludnymi pfedpisy. Z&konnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotCena a
tato ustanoveni zlistanou v plné platnosti a uCinnosti.

11.12  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény tvofi Uplnou dohodu o
predmétu této Smlouvy mezi jejimi stranami a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichZ bude tato
Smlouva pinéna. Mezi stranami neexistuji z4dné daldi dohody, at’ jiZz Ustni nebo pisemné, které by se
tykaly pfedmétu Smlouvy, a veskerd Ustni nebo pisemna komunikace tykajici se pfedmétu Smlouvy je
nahrazena touto Smlouvou. V pfipadé jakéhokoliv pFipadného rozporu mezi touto Smlouvou a jakymkoliv
Protokolem (pokud existuje) jsou rozhodujici ustanoveni této Smlouvy, s vyjimkou pFipadu, kdy se strany
vyslovné dohodly jinak.

11.13 Vyhotoveni. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky mohou byt podepsany v poCtu vyhotoveni
uvedeném nize, z nichZ kazdy bude originalem a jeZ budou vSechny dohromady tvofit jeden a ten samy
dokument zavazny pro vechny strany bez ohledu na to, Ze kaZzda ze stran se mohla pfipadné podepsat
pod rlizna vyhotoveni.

11.14 Opravnéné treti strany. Nestanovi-li Smlouva vyslovné jinak, pak (i) tato Smlouva se uzavira a
vymahana mlze byt pouze a jediné mezi SpoleCnosti a Centrem, a (ii) tato Smlouva nezaklada ?adna
préva tietich stran ani nezaklada zadné zavazky jejich stran vUci takovymto tfetim osobam.

11.15 Centrum bere na védomi a souhlasi s tim, Zze SpoleCnost ma pravo vefejné sdilet nazev Centra,
popis Sluzeb a vysi plateb.

11.16 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZadované nebo predpokladané dle této Smlouvy musi mit
pisemnou formu a bude povazovano za uCinéné k datu, kdy (i) je osobné& doruCeno, (ii) je doruCeno
doporucenou nebo potvrzenou postovni zasilkou s dodejkou, (iii) je potvrzeno jako pfijaté v pfipadé
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zaslani faxem, nebo (iv) je pfevzato celostatné uznavanym expresnim kuryrem a je adresovéno stran€,
ktera ma oznameni pfijmout, na nize uvedenou adresu nebo na jinou takovou adresu, ktera bude
nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je uréeno Centru:

Amgen, S.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Klimentska 1216/46 Pravni odbor — Dasa Proklpkova

110 02 Praha 1 Sokolska 581

Ceska revpublika 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové, Ceskéa republika
Faxové &islo: [ NEEEEG— Faxové &islo: i

S kopii pro: Pokud je uréeno Lékafi:

International Legal Group I

Amgen (Europe) GmbH Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Dammstrasse 23 I11. gerontometabolicka klinika

6301 Zug Sokolska 581

Switzerland 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové

Faxové &islo: | NN Ceska republika

Faxové Cislo:

NA DOKAZ TOHO strany pové&fily své radné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu ve tfech (3)
vyhotovenich podepsali.

AMGEN S.R.O. FAKULTNi NEMOCNI CE HRADEC KRALOVE
(podpis) (podpis)

Jméno: Jméno: prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c.

Funkce: Prokurista spoleCnosti Funkce: Reditel

Datum:5. 2. 2019 Datum: 18. 2. 2019

AMGEN S.R.O. ]

(podpis) (podpis)
Iméno: smeno: I

Funkce: Prokurista spoleCnosti Funkce: Lékar

Datum: 6. 2. 2019 Datum: 13. 2. 2019
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PRiLOHA A

Rozpocet a Platebni podminky
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PRiLOHA - OCHRANA OSOBNi CH UDAJU
Pro ucely této pfilohy budou mit nasledujici pojmy nize uvedené vyznamy:

,Subjekt udajb“ znamena jakéhokoliv GCastnika klinického hodnoceni nebo Zadatele pfejiciho si Gcastnit
se klinického hodnoceni, pfibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz
osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany pfi plnéni této Smlouvy;

"EEA" (Evropsky hospodarsky prostor/European Economic Area) znamena veskeré Clenské staty Evropské
unie a Norsko, Lichtenstejnsko a Island;

,GDPR* znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl;,Zpracovani* znamena jakoukoliv operaci
nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Udaji, vCetné sbéru, pouzivani, modifikace, vyhledavani,
pfenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky, tak manualné), kombinovani nebo jiného
uzivani osobnich Gdajd, které je predpokladano prislusnymi pravnimi pfedpisy o ochrané Gdajl; a

,Udaje hodnoceni“ znamena veskeré osobni tdaje tykajici se Subjektu Gdajd, shromazdéné Centrem
pro Gcely pInéni Smlouvy.

Centrum a Zastupci Centra (ddle jednotlivé i spole¢né ,Zpracovatel“) zpracovavaji Udaje hodnoceni
jménem SpoleCnosti.

Zpracovatel bude na své néaklady dodrZzovat GDPR a veskeré pfislusné pravni predpisy tykajici se
Zpracovani osobnich Gdajl, ve znéni jejich novelizaci, a to za splnéni nasledujicich podminek:

(i) bude zpracovavat Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto Smlouvou,
a to pouze pro ucCely klinického hodnoceni, jak je specifikovano v pfislusném Protokolu nebo
jak byl pisemné prlb&zné instruovan SpoleCnosti, a nebude shromazdovat a zpracovavat
takové Udaje hodnoceni zadnym jinym zplsobem; nezpfistupni nebo nepfeda Udaje
hodnoceni jakékoliv tfeti strané bez pfedchoziho pisemného souhlasu SpoleCnosti s vyjimkou
pfipadl, (a) kdy je takové zpfFistupnéni nebo predani vyzadovano jakymikoliv Pfislugnymi
pfedpisy nebo dozorujicim Gfadem, v kterémzto pfipad€ Zpracovatel bezodkladné pisemné
vyrozumi SpoleCnost (v kazdém pfipadé béhem péti (5) kalendafnich dnd od obdrzeni
pozadavku) pfed vyhovénim takovému pozadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude
dodrZovat veskeré pfiméfené pokyny SpoleCnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo
pfedani, nebo (b) kdy jde o zpfistupnéni nebo pfedani, jeZ je omezeno na osoby, které jsou
souCasti organizaci stran klinického hodnoceni nachazejici se v EEA, jeZ je potfebuji znat
k poskytovani sluzeb pfedpokladanych touto Smlouvou, nebo (c¢) kdy jde o zpFistupnéni nebo
pfedani spoleCnosti Amgen Inc., zaméstnanclm nebo zastupclm sni propojenych
spoleCnosti v EEA nebo zemich mimo EEA, vCetné Spojenych statl americkych;

(i) zajisti, aby veskera technickd a organizaCni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v Clanku 32
GDPR ¢ pozadovana priibézné Spolecnosti byla vzdy pfijata tak, aby byly Udaje hodnoceni
chranény proti nahodnému nebo nezakonnému zniCeni, ztraté, poskozeni nebo zméné, stejné
jako proti neopravnénému nebo nezakonnému zplsobu Zpracovani;

(i) Vyrozumi bezodkladné pisemné SpoleCnost (v kazdém pfipadé do péti (5) kalendarnich dnll
od doruceni) o jakémkoliv sdéleni pfijatém od Subjektu Gdajl, které se tyka prava Subjektu
udajd na pfistup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udaj& hodnoceni, a pfed
odpoveédi na takovéto sd€leni dodrzi veskeré instrukce SpoleCnosti;

(iv) Zajisti, e zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vazani
stejnymi povinnostmi k zachovani dlvérnosti podle této Smlouvy.

(v) Aniz by tim bylo omezeno préavo SpoleCnosti na audit podle Smlouvy, SpoleCnost a jeji
zmocnénci mohou, po pfiméfeném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrzovani této
prilohy Zpracovatelem. Zpracovatel musi spolupracovat se SpoleCnosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu.
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(vi) Spolupracuje se SpoleCnosti pfi jejich Zadostech o informace tak, jak je pfimérené potfeba,
aby (a) se prokazalo Zpracovatelovo dodrzovani pozadavkl stanovenych v této priloze, (b)
pomohl SpoleCnosti pfi konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazll organlim vefejné
spravy vCetné narodnich Gfadd na ochranu Gdajl, a (c) pomohl SpoleCnosti vyhodnotit dopad
Zpracovani podle Smlouvy na soukromi; a

(vii) aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, ozndmi SpoleCnosti
obratem elektronickou podtou na privacyoffice@amgen.com, ale v zadném pripadé ne pozdéji
nez do tficeti $esti (36) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zéstupci zjisti nebo budou
upozornéni na poruseni ochrany osobnich udajd.
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