


1.3 Dodání Služeb a použití elektronického sběru dat. Elel‹tronicl‹ý sběr dat (Electronic Data Capture
- 

dále jen "EDC") je Způsob sběru dat, ve kterém budou tato data Poskytovatelem dodávána 
Společnosti v 

elektronické formě. Pokud Společnost určí, Poskytovatel bude ke sběru dat používat EDC, konkrétně 

v podobě správně a včasně vyplněného formuláře „elektronická zpráva o případu“ (electronic 
Case Report 

Form, dále jen "eCRF") v souladu S Rozsahem služeb (jeden eCRF na jeden Subjekt Zkontrolovaný 
Poskytovatelem) a v souladu s případnými Změnami (jak jsou definovány níže).

v 
Poskytovatel se zavazuje, že (i) zadá príslušná data do CRF během pěti (5) pracovních dní od data 

návštěvy Subjel‹tu údajů nebo od data kontroly lékařských záznamů a (ii) vyřeší všechny dotazy během 
pěti (5) kalendářních dní od data \/ydání (uveřejnění) dotazu. Kromě toho musí Lékař 

překontrolovat 

správnost a úplnost dat vložených do EDC a elektronicky eCRF podepsat do deseti (10) pracovních dnů 
od návštěvy Subjektu nebo do deseti (10) pracovních dnů od data stanoveného Protokolem (je-li 

relevantní). V případě nedodržení těchto lhůt ze strany Poskytovatele Společnost může, podle své volby, 
pozdržet platbu, pozastavit nábor, provést audit kvality nebo jiné opatření. Lékař je zodpovědný a 

ručí za 

kvalitu zadávaných dat. Zadávání dat bude prováděno pod vedením Lékaře. 

Poskytovatel se zavazuje Zajistit, aby jeho Zaměstnanci, Smluvní partneři, osoby jednající jeho 
jménem, 

zástupci (společně dále jen "Zástupci poskytovatele"), poskytovali Služby v souladu S 
podmínkami této 

Smlouvy.
ˇ 

1.4 Změny. V případě změny rozsahu Služeb, vedoucí ke z\/ýšení nákladů nebo tehdy, je-li nezbytné 
či vhodné jakékoliv zvýšení úhrady za plnění Služeb, Společnost O tom Poskytovatele písemně vyrozumí 
formou dopisu o navýšení rozpočtu (dále jen "Změna"), jímž bude takovéto z\/ýšení úhrad 

doloženo. 

Neuplatní-li Poskytovatel vůči takové Změně ve lhůtě patnácti (15) kalendářních dnů ode dne Změny 
námitky, představuje uvedená Změna dodatek k této Smlouvě. Ve Změně musí být definováno, od kdy 
nebo pro jaké Služby je účinná. Jiné změny, než které se týkají zvýšení rozpočtu, úprav Protokolu 

nebo 

jiných výslovně Smlouvou upravených případů, budou provedeny písemným dodatkem podepsaným 
všemi smluvními stranami. 

2. DOBA POSKYTOVÁNÍ SLUŽEB 
2.1 Poskytovatel zahájí poskytování Služeb v souladu s touto Smlouvou a bude pokračovat až do 

jejich dokončení, jak je požadováno Smlouvou, nedojde-li k dřívějšímu ukončení za podmínek Smlouvy. 

vr v ı ı ı v ı ı 

3. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI 
3.1 Uznávaná praxe. Poskytovatel bude provádět a zajistí, aby i Zástupci posl<ytovatele prováděli 

Služby profesionálním a kvalifikovaným způsobem, svyužitím takové míry dovednosti, pečlivosti, 

opatrnosti a prozíravosti, která se zpravidla očekává od kvalifikovaných a zkušených profesionálů 

zabývajících se poskytováním Služeb a aktivit, které tyto Služby zahrnují. 

3.2 Soulad S Příslušnými předpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Služby byly poskytovány 

v souladu S příslušným protokolem Společnosti (dále jen "ProtokoI"), existuje-li, s veškerými 
písemnými 

instrukcemi a směrnicemi posl‹ytnutými Společností, nebo na něž se Společnost odkazuje, veškerými 

příslušnými zákony, podzákonnými předpisy a Směrnicemi, příslušnými předpisy o kontrole exportu a 

ekonomických sankcích, předpisy Zakazujícími dodávání některých výrobků a technologií určitým 

konkrétním zemím, subjektům a jednotlivcům, stejně jako S příslušnými protikorupčními zákony, které 
se 

týkají vztahů s vládními činiteli, úředníky a zástupci, a rovněž s veškerými mezinárodními, federálními, 

státními a místními Zákony, zákoníl‹y, pravidly a nařízeními týkajícími se (i) soukromí a zabezpečení 
údajů 

o pacientech a (ii) zneužití informací při obchodu S cennými papíry (souhrnně "Příslušné 
předpisy"). 

3 3 las t` ' komis V rozsahu \/yžadovaném Příslušnými předpisy Poskytovatel zodpovídá za 
_ Souh e ıcke e. 

Získání informovaného souhlasu účastnících se Subjektů údajů. Za získání souhlasů příslušné lokálnı 
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etické komise, jiných etických komisí a orgánů veřejné moci povolujících klinickou studii, jsou-li potřeba, 
odpovídá Společnost. Informovaný souhlas Subjektu údajů se zpracováním jeho osobních údajů a 
S nakládáním se zdravotnickou dokumentací dle této Smlouvy je vyžadován vždy, přičemž Společnost na 
své náklady pořídí a dodá Poskytovateli vzor takového souhlasu. 
3.4 Ochrana údajů. Zpracovává-li Poskytovatel ve prospěch Společnosti osobní údaje, je povinen 
dodržovat ustanovení O ochraně údajů uvedená vpříloze Ochrana údajů, která je připojena ktéto 
Smlouvě a tvoří její součást. 
3.5 Záznamy. Poskytovatel bude udržovat veškeré záznamy vyžadované Příslušnými předpisy a touto 
Smlouvou po dobu, kterou vyžadují Příslušné předpisy. Poskytovatel učiní přiměřená a obvyklá opatření, 
aby zabránil ztrátě nebo změně jakýchkoliv takových záznamů. 
3.6 Kontakty Poskytovatele S Vládou. Poskytovatel nebude iniciovat žádnou komunikaci zahrnující 
nebo týkající se Služeb S jakoukoliv vládní nebo regulační autoritou (jako je Uřad pro Potraviny a Léčiva 
Spojených Států), pokud to nevyžadují Příslušné Předpisy nebo pokud o to není požádán Společnosti, a i 

vtakovém případě pouze po předchozí konzultaci se Společnosti. Naopak, pokud bude komunikaci 
iniciovat jakákoliv vládní nebo regulační autorita, nebo pokud Poskytovateli sdělí, že se s ním chce setkat 
vsouvislosti Sjakoukoliv záležitostí týkající se Služeb, Poskytovatel o tom Společnost bezodkladně 
vyrozumí a poskytne jí veškeré související informace. 
3.7 Vyloučení. Poskytovatel prohlašuje a zaručuje, že Poskytovatel ani Zástupci poskytovatele nebyli 
předmětem vyloučení Z komory, odnětí oprávnění k výkonu povolání nebo zákazu činnosti podle 
jakýchkoliv pravidel a vjakékoliv jurisdikci v níž působili, zejména pak v Evropě nebo ve Spojených 
státech (kde je základním příslušným předpisem Zákon o vymáhání práva u genericl‹ých léčiv (Generic 
Drug Enforcement Act) Z roku 1992, hlava 21 Sbírky federálních předpisů ("C.F.R."), paragraf 312.70 a 
42 C.F.R., část 1001 a násl.). Poskytovatel bezodkladně vyrozumí Společnost o jakémkoliv šetření 
týkajícím se vyloučení Z komory, odnětí způsobilosti kvýkonu povolání či zákazu činnosti Poskytovatele 
nebo Zástupců poskytovatele, nebo o zahájení jakéhokoliv řízení týkajícího se téhož. Takovéto 
vyrozumění či naopak opomenutí takovéhoto vyrozumění podle tohoto odstavce představuje porušení 
Smlouvy, na jehož základě může Společnost odstoupit od Smlouvy S okamžitou účinností, a to bez ohledu 
na jakékoliv oprávnění Poskytovatele zajistit nápravu. 

3.8 Uveřejnění Smloufl. Zdravotnické zařízení prohlašuje, že je povinným subjektem dle § 2 odst. 1 
písm. n) zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv, V platném znění (dále jen ,,zákon O registru smluv“), a 
jako takový má povinnost zveřejnit tuto Smlouvu v registru smluv. S ohledem na skutečnost, že právo 
zaslat Smlouvu k uveřejnění do registru smluv náleží dle zákona O registru smluv všem smluvním 
stranám, dohodly se smluvní strany za účelem vyloučení případného duplicitního zaslání Smlouvy k 
uveřejnění do registru smluv na tom, že tuto Smlouvu zašle k uveřejnění do registru smluv Zdravotnické 
zařízení. Zdravotnické zařízení bude ve vztahu k této Smlouvě plnit též Ostatní povinnosti vyplývající pro 
něj ze Zákona o registru smluv. Smluvní strany prohlašují, že informace týkající se finanční a léčebné 
stránky provádění Služeb a informace obsažené v Příloze A a v Protokolu č. 20130296, jež jsou součástí 
této Smlouvy, představují obchodní tajemství ve smyslu § 504 občanského zákoníku, čl. 39 Dohody O 
obchodních aspektech práv k duševnímu vlastnict\/í (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zákona o registru smluv 
a § 9 odst. 1 zákona O svobodném přístupu k informacím, nebot' jakékoliv uveřejnění těchto informací či 
jejich sdělení třetí Straně, by mohlo mít podstatný dopad na bezpečnost Subjektů a konkurenční 
postavení Společnosti. Poskytovatel a Společnost se zavazují, že V případě, kdy bude povinen/povinna 
uveřejnit tuto smlouvu, učiní tak bez z\/eřejnění obchodního tajemství podle tohoto článku Smlouvy, a to 
konkrétně bez z\/eřejnění (tj. Znečitelnění) Přílohy A. Smluvní strany berou na vědomí, že Smlouva nabývá 
účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv. 

ˇ ı v I 
4. PROTIKORUPCNI CLAN EK 
4.1 Protikorupční článek. Poskytovatel prohlašuje, zaručuje a zavazuje se, že k datu ucinnosti této 
Smlouvy a až do uplynutí doby platnosti nebo ukončení této Smlouvy (i) Poskytovatel a, podle jeho 
nejlepšího vědomí, Zástupci poSl<ytovate|e nebudou přímo ani nepřímo nabízet, platit, Slibovat platbu 

Smlouva č.: 289489 
Pracoviště: 21002 
Objednávkové číslo: 7100367651 3



nebo nedovolí takovou nabídku, příslib či platbu čehokoli hodnotného jakékoli osobě nebo organizaci za 
účelem získat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatřičnou výhodu v Souvislosti s touto 

Smlouvou, nebo nebudou jiným způsobem porušovat jakékoli Příslušné předpisy, pravidla a nařízení 

týkající se nebo související S veřejným nebo obchodním úplatkářstvím či korupcí (dále jen 
"Protikorupční zákony"), (il) že spisy, účty, záznamy a faktury Poskytovatelé související s touto 
Smlouvou nebo jakoukoli prací \/ykonávanou pro nebo jménem Společnosti jsou a budou úplné a přesné a 

(iii) že Společnost může tuto Smlouvu ukončit v případě, že (a) Poskytovatel nebo Zástupci poskytovatele 
nebudou dodržovat Protikorupční zákony nebo ustanovení tohoto článku nebo (b) pokud se Společnost v 
dobré vñe domnívá, že Poskytovatel nebo Zástupci poskytovatele porušili, mají v úmyslu porušit nebo 
způsobili porušení Protikorupčních zákonů. Pokud Společnost požaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzení 
O dodržování Protikorupčních zákonů, může tuto Smlouvu ukončit také v případě, že Poskytovatel (1) 

nevyplní potvrzení O dodržování Protikorupčních zákonů, (2) nevyplní je pravdivě a přesně nebo (3) 
nedodrží podmínky tohoto prohlášení. Pro účely této části se za Zástupce poskytovatele považují navíc 
majitelé, ředitelé, úředníci nebo jiné třetí strany jednajících pro nebo jménem Poskytovatele. 

5. PROHLÁŠENÍ A ZÁRUKY 
5.1 Poskytovatel prohlašuje a zaručuje Společnosti následující: 

(i) Osoba podepisující tuto Smlouvu, i pokud tak činí v Zastoupení Poskytovatelé, je pověřena a 
oprávněna tuto Smlouvu podepsat; 

(ii) Poskytovatel bude Služby poskytovat v souladu S podmínkami Smlouvy; 

(iii) Poskytovatel neuzavřel žádnou smlouvu, at' písemnou či ústní, jež by byla v rozporu 
s Poskytovatelo\/ými závazky nebo Službami. 

(iv) Poskytovatel nemá žádné finanční nebo osobní zájmy, jež by mu bránily ve vykonání Služeb 
objektivním a nepodjatým způsobem. 

(v) Poskytovatel oznámil existenci a obsah této Smlouvy všem institucím nebo organizacím, 
k nimž má vztah nebo jichž je členem a jež takové oznámení vyžadují. 

(vi) Jestliže Poskytovatel vystupuje jako konzultant společnosti Amgen, bude se tak chovat i při 

písemné nebo ústní komunikaci Sveřejností o záležitostech společnosti Amgen nebo O 
Službách, a to vpřípadech, kde lze \/ýše uvedené uplatnit nebo pokud to tak vyžadují 
Příslušné předpisy; 

(vii) Žádný předmět plnění neporuší jakýkoliv patent, autorské právo, obchodní tajemství nebo 
jiné majetkové právo jakékoliv třetí strany. 

(viii) Pokud je Poskytovatel zaměstnancem státní organizace, Poskytovatel prohlašuje a zavazuje 
se, že (a) přijetí jakékoliv úhrady, včetně, nikoliv však výhradně, honoráře nebo náhrady 
cestovních výdajů, neporuší žádné Příslušné předpisy, a (b) obdržel veškerá nezbytná 
oprávnění a souhlasy od Poskytovatelova zaměstnavatele. 

(ix) Dále pak v případě, že Poskytovatel při uzavření této Smlouvy již je anebo se během její 
účinnosti stane (ať již přímo či nepřímo) členem anebo spolupracovníkem příslušného 

vv ıv 
kontrolního nebo obdobného orgánu povereného posuzováním lecivých přípravků a/nebo 
zdravotnických prostředků, je povinností Poskytovatele dodržovat veškeré právní předpisy i 

vnitřní předpisy daného kontrolního nebo obdobného orgánu O opatřeních proti korupci 
a/nebo konfliktu zájmů a Poskytovatel je povinen přinejmenším: i) neprodleně písemně 
oznámit Společnosti vznik takovéhoto poměru, ii) informovat daný kontrolní nebo obdobný 
orgán o existenci této Smlouvy, a pokud to vyžadují příslušné právní předpisy nebo vnitřní 
předpisy, obstarat si veškerá nezbytná schválení; iii) Zdržet se účasti v jakýchkoliv činnostech 
příslušného kontrolního nebo obdobného orgánu, které se týkají jakýchkoliv léčiv anebo 
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8. vLAsTNIcı‹Á PRÁVA 
8.1 Vlastnictví. Posl‹ytovatel se zavazuje, že veškeré informace, vynálezy, objevy, know-how a 
\/ylepšení vyplý\/ající ze Služeb nebo Poskytovatelo\/y činnosti podle této Smlouvy, včetně, nikoliv však 
výhradně materiálu, který může být předmětem patentu, ochranné známl‹y nebo ochrany autorství ("dále 
jen Duševní vlastnictví") budou bezodkladně oznámeny Společnosti a budou ve výhradním vlastnictví 
Společnosti. Společnost může tato práva převést na svou mateřskou společnost, Amgen Inc. Poskytovatel 
prohlašuje a zaručuje, že si zajistil od Zástupců poskytovatele veškerá převoditelná práva k Duševnímu 
vlastnictví. Poskytovatel tímto převádí a postupuje Společnosti plné právo a vlastnictví k veškerému 
Duševnímu vlastnictví a zavazuje se přijmout taková opatření, která budou Společností oprávněně žádána 
za účelem naplnění takového vlaStnict\/í. Společnost může tato práva převést na svou mateřskou 
společnost, Amgen Inc., tak aby Amgen Inc., jeho pobočky a dceřiné Společnosti, včetně Společnosti, 
měly právo toto Duševní vlastnict\/í volně používat. Společnost ani Poskytovatel nepřenášejí na druhého 
činností podle této Smlouvy žádná patentová práva, práva k ochranným Známkám nebo jiná vlastnická 
práva jakékoliv strany, vyjma případů, kdy se to uvádí ve Smlouvě. 

9. PUBLIKACE 
9.1 Práva na Zveřejnění. Poskytovatel je oprávněn publikovat nebo prezentovat výsledky Služeb, a je 
povinen vyvinout veškeré rozumné úsilí, aby tak učinil včas, za předpokladu, že takováto publikace či 
prezentace je Slučitelná S ustanoveními této Smlouvy, a pokud není písemně dohodnuto jinak, v souladu 
S postupy Společnosti týkajícími se publikací (podrobné informace najdete zde: 
www.amgen.com/about/how-we-operate/policies-praotices-and-disclosures/ethical-research/amgen-guide!ineS-for- 
Qublications/). Kromě toho před předáním jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu nebo 
jiného písemného nebo ústního materiálu popisujícího výsledky Služeb k publikaci je Poskytovatel povinen 
poskytnout Společnosti čtyřicet pět (45) kalendářních dní na posouzení rukopisu a patnáct (15) 
kalendářních dní na posouzení posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného písemného nebo ústního 
materiálu odvozeného od Služeb. Dále pak, pokud O to Společnost písemně požádá, Poskytovatel odloží 
jakoukoliv publikaci či prezentaci O dalších šedesát (60) kalendářních dní. Společnost si vyhrazuje právo 
odstranit veškeré Důvěrné informace Z jakékoliv publikace; Společnost však jinak nebude vykonávat 
žádnou vydavatelskou kontrolu nad předloženou publikací. Autorství bude Založeno na vědeckém 
přínosu. Nehledě na ustanovení této Smlouvy O Důvěrných informacích, údaje ze studie pro účely 
publikace a jakékoli výsledné publikace podle tohoto ustanovení nebudou považovány za Důvěrnou 
informaci podle této Smlouvy. Poskytovatel tímto postupuje Společnosti ne\/ýhradní, neodvolatelnou, 
právoplatnou licenci bez autorských poplatků, S celosvětovou působností za účelem (i) distribuce kopií 
jakékoli publikace odvozené Z provádění Služeb vrámci Společnosti a jejím koncesionářům, 
poskytovatelům licencí, pobočkám a oprávněným zástupcům a (ii) přípravy odvozených děl Z jakékoli 
takové publikace. 

9.2 Více zdravotnických zařízení. Poskytovatel se zavazuje, že v případě, kdy jsou Služby 
poskytovány více než jedním poskytovatelem (dále jen "Více zdravotnických zařízení"), nebudou 
Poskytovatelem publikovány výsledky Služeb před první publikací multicentrickou. Pro účely tohoto článku 
"multicentrická publikace" označuje publikaci rukopisu v prověřeném vědeckém časopise, který podává 
zprávu o výsledcích primárních výstupů Z multicentrického sběru dat. Autorst\/í jakékoliv multicentrické 
publikace bude určeno Společnosti na základě podstatného přínosu k návrhu, analýze, interpretaci dat a 
přípravě a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisů). Nastane-li Společnosti potvrzená Situace, 
kdy nebyla vydána žádná multicentrická publikace ani po uplynutí osmnácti (18) měsíců od okamžiku, 
v němž bylo poskytování Služeb dokončeno nebo zrušeno ve všech zdravotnických zařízeních, data byla 
přijata a analyzována Společnosti a veškeré dotazy byly \/ypořádány, pak bude Poskytovatel oprávněn 
publikovat své \/ýsledl<y Služeb, a to Za podmínek uvedených výše. Za podmínek uvedených výše může 
Poskytovatel publikovat \/ýsledky Služeb i dříve, a to v rozsahu důvodně nezbytném, V případě jakéhokoliv 
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vnímaného ohrožení veřejného zdraví souvisejícího shodnoceným přípravkem a za podmínky, že 
Poskytovatel uvážlivě Zohlední veškeré připomínky Společnosti týkající se této publikace. 

10. vÝPovĚĎ 
10.1 Právo Společnosti dát výpověď. Společnost je oprávněna Smlouvu kdykoliv vypovědět 
Z jakéhokoliv důvodu anebo bez uvedení důvodu písemnou výpovědí danou Poskytovateli s výpovědní 
dobou třiceti (30) kalendářních dnů a s uvedením data a rozsahu výpovědi. Společnost může rovněž tuto 
Smlouvu vypovědět okamžitě bez výpovědní doby písemnou výpovědí danou Poskytovateli pro podstatné 
nedodržení ustanovení a podmínek Smlouvy Poskytovatelem. 

10.2 Právo Poskytovatele na výpověď. Poskytovatel je oprávněn vypovědět tuto Smlouvu písemnou 
výpovědí S výpovědní dobou třiceti (30) kalendářních dní v případě, že Společnost podstatným způsobem 
poruší ustanovení a podmínky uvedené ve Smlouvě a během této třiceti (30) denní výpovědní lhůty 
Společnost toto porušení nenapraví. 

10.3 Povinnosti při flpovědi. Do třiceti (30) kalendářních dnů po datu účinnosti výpovědi vrátí 

Poskytovatel Společnosti veškeré finanční prostředky poskytnuté jako zálohy, ohledně nichž nebyly před 
účinností výpovědi Poskytovatelem poskytnuty odpovídající Služby. Nad rámec toho pak Poskytovatel do 
třiceti (30) kalendářních dnů od data účinnosti výpovědi předloží Společnosti závěrečnou fakturu uvádějící 
veškeré částky, které Společnost může případně dlužit za řádně provedené Služby. V případě 
předčasného ukončení této Smlouvy bez ohledu na důvod má Poskytovatel právo na proplacení Služeb a 
nákladů, které byly provedeny nebo vynaloženy vsouladu se Smlouvou před datem ukončení této 
Smlouvy. 

10.4 Přetrvávání. Povinnosti Poskytovatele podle jakýchkoliv ustanovení Smlouvy týkajících se 
vlastnict\/í, prohlášení a záruk, důvěrnosti, použití názvů, Příslušných předpisů, rozhodného práva a 
odškodnění, nebo u nichž se předpokládá provádění nebo dodržování i následně po vypovězení nebo 
zániku této Smlouvy trvají i po takovéto výpovědi nebo zániku. 

11. RŮZNÉ 
11.1 Smluvní vztah. Poskytovatel vykonává svou činnost samostatně a není zástupcem, zaměstnancem 
či společníkem Společnosti nebo společným zaměstnavatelem se Společností. Pro příslušné případy 
Poskytovatel prohlašuje a zaručuje, že je zaměstnavatelem podle Příslušných předpisů, a že je bude 
dodržovat. Poskytovatel nese odpovědnost za úkony, pochybení, opomenutí a konání Zástupců 
poskytovatele a jeho subdodavatelů. Poskytovatel potvrzuje a souhlasí, že Společnosti nevzniká žádná 
povinnost ani závazek zacházet S Poskytovatelem ani se Zástupci poskytovatele jako se zaměstnanci 
Společnosti, a to v žádném směru. Ani Poskytovatel, ani Zástupci poskytovatele nemají nárok na žádné 
úhrady či zaměstnanecké výhody poskytované Společností jejím pracovníkům jako jsou odškodnění úrazů 
anemocí zpovolání, pojištění zaměstnanců, odměny, programy zaměstnaneckých výhod, bonusy, 
pobídky, důchody nebo jiná plnění. 
11.2 Prohlášení Poskytovatelé. Poskytovatel bere na vědomí a souhlasí s tím, že jeho/její osobní údaje 
včetně jména, kontaktních údajů, finančních údajů týkajících se mimo jiné úhrady a vyplácených náhrad, 
a další osobní údaje související s poskytováním Služeb Poskytovatelem, budou zpracovávány, a to jak 
elektronicky, tak i manuálně, Společností, společnostmi s ní Spřízněnými a smluvními partnery za účelem 
dodržení požadavků uložených Společnosti a jejím Spřízněným společnostem, zákony, směrnicemi či 

orgány veřejné správy a pro jiné účely, zahrnující průběžné posuzování potenciálních dodavatelů pro 
budoucí provádění Služeb a organizaci hlášení o bezpečnosti. Poskytovatel dále bere na vědomí a 
souhlasí, že jeho/její osobní údaje mohou být, je-li to pro tyto účely nezbytné, dány k dispozici orgánům 
veřejné správy a etickým komisím. Poskytovatel bere na vědomí a souhlasí, že použití a zpřístupnění 
osobních údajů Společností může zahrnovat i použití a Zpřístupnění v jiných zemích, než ve kterých 
Poskytovatel působí. Tyto země mohou zahrnovat například Spojené státy americké, Japonsko, Kanadu, 
Austrálii, Nový Zéland, Svýcarsko nebo Země Latinské Ameriky nebo Asie. Poskytovatel dále bere na 
vědomí, že ne všechny země, do kteıých mohou být osobní údaje předány, poskytují rovnocennou úroveň 
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vı ochrany osobních údajů. Poskytovatel má právo zadat přístup ke s\/ým osobním údajům uchovávaným 
Společností nebo S ní spřízněnými společnostmi, a v případě potřeby má i nárok na opravu těchto údajů. 
11.3 Zřeknutí se následných škod. Odpovědnost jedné smluvní strany vůči druhé smluvní straně 
vznikne pouze tehdy, existuje-li přímá příčinná souvislost ve vztahu ke skutečné škodě, která bude 
nárokována. Nic v tomto článku nebude vykládáno jako omezení nebo vyloučení odpovědnosti kterékoliv 
ze stran za usmrcení nebo škodu na zdraví způsobenou nedbalostním nebo úmyslným jednáním dané 
strany nebo jako omezení či vyloučení jakékoliv jiné odpovědnosti kterékoliv ze stran, která podle 
Příslušných předpisů nemůže být takto omezena či vyloučena. 
11.4 Dodatfl. Není-li Zde výslovně stanoveno jinak, ustanovení této Smlouvy mohou být měněna 
pouze na základě vzájemného písemného souhlasu stran. Jakýkoliv dodatek této Smlouvy uzavřený ústně 
je neplatný a nevede ke vzniku práv a povinností žádné ze smluvních stran.

v 11.5 Spolupráce se zástupci Společnosti. Poskytovatel byl informován, že Společnost si můze, na 
základě separátních smluv, zajistit jiné subjekty (včetně, nikoliv však výhradně, smluvních výzkumných 
organizacñ k tomu, aby poskytovaly určité služby v souvislosti se Službami. Poskytovatel se zavazuje 
spolupracovat stěmito Subjekty a ve vhodném rozsahu koordinovat svou činnost se službami těchto 
jiných subjektů tak, aby bylo zajištěno úspěšné dokončení Služeb. 
11.6 Postoupení a Subdodavatelství. Práva ani povinnosti Poskytovatele podle této Smlouvy nelze 
postoupit, převést či jinak S nimi disponovat, at' již Zcela či jen částečně, bez předchozího písemného 
souhlasu Společnosti. V případě, že Společnost vyjádří písemný souhlas s tím, aby Poskytovatel při plnění 
Svých povinností podle této Smlouvy využil subdodavatele nebo osobu, S níž je propojen, Zůstane 
Poskytovatel zodpovědným za řádné poskytování Služeb v souladu se Smlouvou. 
11.7 Použití názvů. Bez předchozího písemného souhlasu příslušné strany nebo stran nebudou 
Společnost a Poskytovatel používat názvy druhé strany (včetně názvů případných dceřiných společností 
nebo mateřské společnosti druhé strany), symboly nebo značky ani jejich odvozeniny vžádné formě 
uveřejnění. Dále pak, a to i bez předchozího písemného souhlasu Poskytovatele, může Společnost uvést 
existenci Smlouvy, název a/ nebo kontal<tní informace kterékoliv ze stran této Smlouvy tak, jak to \/yžadujı 
Příslušné předpisy. 

11.8 Rozhodné právo. Tato Smlouva se řídí právem České republiky svyloučením jeho kolizních 
norem. 

11.9 Vzdání se práv. Žádné jednání nebo nečinnost kterékoliv strany nelze vykládat jako vzdání se 
práv této strany podle Smlouvy nebo Příslušných předpisů. Svýjimkou případů výslovně uvedených 
v části Změny se žádného jiného ustanovení této Smlouvy nelze vzdát jinak než výslovným písemným 
oznámením podepsaným stranou, která se jej vzdává. Opomenutí nebo prodlení strany S uplatněním 
kterékoliv z jejích práv podle Smlouvy se nepovažuje za trvalé vzdání se tohoto práva. Vzdání se práv Z 
jednoho porušení neznamená vzdání se práv Z jakýchkoliv jiných či pozdějších porušení. 
11.10 Spravedlivé odškodnění. Každá strana chápe a souhlasí, že náhrada škody v penězích nemusí být 
dostatečnou nápravou každého porušení této Smlouvy a že strana, která se porušení nedopustila, je 
oprávněna domáhat se nápravy ve formě soudem uložené povinnosti konkrétního jednání, předběžného 
opatření nebo jiného spravedlivého opatření jakožto prostředku právní nápravy takového porušení. 
Takováto náprava se nepovažuje za \/ýhradní prostředek právní nápravy porušení Smlouvy, ale pouze za 
doplněk dalších způsobů nápravy dostupných dle právního řádu. 
11.11 Oddělitelnost. V případě, že jakékoliv ustanovení této Smlouvy je v rozporu S právem, jímž se má 
tato Smlouva řídit, nebo je-li jakékoliv takové ustanovení prohlášeno příslušným orgánem za protiprávní, 
neplatné nebo nevymahatelné, at' zcela nebo Z části, má se za to, že se takové ustanovení nahrazuje 
novým zněním tak, aby to v maximálním možném rozsahu vyjadřovalo původní záměry stran v souladu 
S Příslušnými předpisy. Zákonnost, platnost a vymahatelnost zbylých ustanovení tím nebude dotčena a 
tato ustanovení zůstanou v plné platnosti a účinnosti. 
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vı PRILOHA - OCHRANA ÚDAJŮ 
Pro účely této přílohy budou mít následující pojmy níže uvedené významy: 
„Subjekt údajů“ Znamená jakoukoliv osobu, jejíž osobní údaje mohou být shromažd'ovány při plnění 
této Smlouvy; 
"EEA" (Evropský hospodářský prostor/ European Economic Area) Znamená veškeré členské Státy Evropské 
unie a Norsko, Lichtenštejnsko a Island; 
,,GDPR" znamená Obecné nařízení o ochraně osobních údajů; 
„Zpracování“ znamená jakoukoliv operaci nebo Soubor operací prováděných S osobními údaji, včetně 
sběru, používání, modifikace, \/yhledávání, přenosu, uchovávání, likvidace, zpracování (jak elektronicky, 
tak manuálně), kombinování nebo jiného užívání osobních údajů, které je předpokládáno příslušnými 
právními předpisy O ochraně údajů; a 
„Údaje hodnocení“ znamená veškeré osobní údaje týkající se Subjektu údajů, shromážděné 
Poskytovatelem pro účely plnění Smlouvy. 

Poskytovatel a Zástupci Posl<ytovatele (dále jednotlivě i Společně ,,ZpracovateI") zpracovávají Údaje 
hodnocení jménem Společnosti, která se považuje za Správce dle GDPR. 
Zpracovatel bude na své náklady dodržovat GDPR a veškeré příslušné právní předpisy týkající se 
Zpracování osobních údajů, ve znění jejich novelizací, a to za splnění následujících podmínek: 

(i) bude zpracovávat pouze Údaje hodnocení shromážděné Zpracovatelem v souladu s touto 
Smlouvou, a to pouze pro účely provádění Služeb, jak je specifikováno v příslušném Protokolu 
nebo jak byl písemně průběžně instruován Společností, a nebude shromaŽd'ovat a 
zpracovávat takové Udaje hodnocení žádným jiným způsobem; nezpřístupní nebo nepředá 
Udaje hodnocení jakékoliv třetí straně bez předchozího písemného souhlasu Společnosti 
svýjimkou případů, (a) kdy je takové zpřístupnění nebo předání vyžadováno jal‹ýmikoliv 
Příslušnými předpisy nebo dozorujícím úřadem, v kterémžto případě Zpracovatel bezodkladně 
písemně vyrozumí Společnost (v každém případě během pěti (5) kalendářních dnů od 
obdržení požadavku) před vyhověním takovému požadavku na zpřístupnění nebo předání a 
bude dodržovat veškeré přiměřené pokyny Společnosti týkající se takového zpřístupnění nebo 
předání, nebo (b) kdy jde O zpřístupnění nebo předání, jež je omezeno na osoby, které jsou 
součástí organizací stran provádějících Služby nacházející se v EEA, jež je potřebují znát 
k poskytování Služeb předpokládaných touto Smlouvou, nebo (c) kdy jde O zpřístupnění nebo 
předání společnosti Amgen Inc., zaměstnancům nebo zástupcům S ní propojených 
společností v EEA nebo zemích mimo EEA, včetně Spojených států amerických; 

(ii) zajistí, aby veškerá technická a organizační opatření uvedená v Protokolu nebo v článku 32 
GDPR či požadovaná průběžně Společností byla vždy přijata tak, aby byly Udaje hodnocení 
chráněny proti náhodnému nebo nezákonnému zničení, ztrátě, poškození nebo změně, stejně 
jako proti neoprávněnému nebo nezákonnému způsobu Zpracování. Tato povinnost platí i po 
ukončení zpracování Udajů hodnocení. 
Zohledňuje povahu zpracování, je Správci nápomocen prostřednictvím vhodných technických 
a organizačních opatření, pokud je to možné, pro splnění Správcovi povinnosti reagovat na 
žádosti ovýkon práv Subjel‹tu údajů stanovených v kapitole III nařízení GDPR. Dále 
Zpracovatel vyrozumí bezodkladně písemně Společnost (v každém případě do pěti (5) 
kalendářních dnů od doručení) O jakémkoliv sdělení přijatém od Subjektu údajů, které se týká 
práva Subjektu údajů na přístup, změnu, opravu nebo kopírování jeho/jejích Udajů 
hodnocení, a před odpovědí na takovéto sdělení dodrží veškeré instrukce Společnosti; 

(iii) 

Zajistí, že zástupci Zpracovatele oprávnění zpracovávat Údaje hodnocení jsou vázáni stejnými 
povinnostmi kzachování důvěrnosti podle této Smlouvy a dále zajistí, aby se Osoby 

(IV) 

Smlouva č.: 289489 
Pracoviště: 21002 
Objednávkové číslo: 7100367651 15



(V) 

(vi) 

(vii) 

viii 

oprávněné zpracovávat osobní údaje Zavázaly k mlčenlivosti nebo aby se na ně vztahovala 
zákonná povinnost mlčenlivosti; 

v ı ı v v ı Aniz by tım bylo omezeno pravo Spolecnosti na audit podle Smlouvy, Spolecnost a jejı 

Zmocněnci mohou, po přiměřeném upozornění, provést hodnocení a audit dodržování této 
přílohy Zpracovatelem. Zpracovatel musí spolupracovat se Společnosti při prováděnı 
jakéhokoli takového auditu. 

ı vı vv Spolupracuje se Společností při jejich Zadostech o informace tak, jak je přimereně potřeba, 
aby (a) se prokázalo Zpracovateiovo dodržování požadavků stanovených v této příloze, (b) 
pomohl Společnosti při konzultacích nebo zodpovídání jakýchkoli dotazů orgánům veřejné 
Správy včetně národních uradů na ochranu údajů, a (c) pomohl Společnosti vyhodnotit dopad 
Zpracování podle Smlouvy na soukromí; a 

aniž by byla omezena oznamovací povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, oznámí Společnosti 
obratem elektronickou poštou na privacy0ffice@amgen.øøm, ale v žádném případě ne později 
než do dvaceti čtyř (24) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zástupci zjistí nebo budou 
upozornění na incident porušení soukromí. 

V souladu s rozhodnutím Správce všechny osobní údaje bud' vymaže, nebo je vrátí Správci po 
ukončení poskytování Služeb spojených se zpracováním, a vymaže existující kopie, pokud 
právo Evropské unie nebo členského státu nepožaduje uložení daných osobnídw údajů; 
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