NEMOCNICE JIHLAVA,
pfispévkova organizace

smlouva zaevidovana
pod ¢.

SMLOUVA O SBERU A ZPRISTUPNENI UDAJU
Protokol €. 20170734

Tato smlouva o sbé&ru a zpfistupnéni Gdaji (dale jen "Smlouva™) se uzavirda mezi spolecnosti
Amoen s.r.0., Klimentskd 1216/46, 110 02 Praha 1, Cesk&" republika (dale jen "SpoleCnost™)

Nemocnici Jihlava, o. o.. Vrchlického 59, 586 33 Jihlava, Ceska republika, IC: 00090638, DIC:
CZ00090638"astouDen™Dr. LukdSem Velevem, feditelem (déale jen "Zdravotnické zafizeni) a

pracovisté: Nemocnice Jihlava, p.o.. Onkologické oddéleni. Vrchlického 59,
bS "Whnlava~atu™narozeni: 19. 4. 1984, adresa bydlisté: Jifiho z Podébrad 4, 586 01 Jihlava (dale
jen "Lékar'") (zdravotnické zafizeni a Lékar dale spole¢né jen "Poskytovatel). Tato Smlouva bude
povazovana za uzavienou dnem podpisu posledni smluvni stranou.

Spoleénost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢ 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pritasilovou,
Mgr. Martinou Houserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spolecnosti. Kazdy
prokurista je opravnén cCinit za spolecnost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti,
pficemz kazdy prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

UVvoD

JELIKOZ se Spolegnost zabyva vyzkumem, vyvojem a prodejem humannich lé&iv a

JELIKOZ Poskytovatel ma zkuSenosti a je ochoten provést hodnoceni zdravotnické dokumentace
konkrétné uréenych pacientd na zakladé pozadavkl Spolecnosti a poskytnout Spolecnosti pristup
k limitovanému datovému souboru (obsahujicimu informace o zdravotnim stavu, neobsahujicimu vSak
konkrétni pfimé identifikatory) (dale jen ,,LDS") z této vybrané zdravotnické dokumentace.

NYNIi PROTO, s pfihlédnutim k predpokladiim a vzajemnym ujednénim, podminkdm a dohodam zde
obsazenym, se strany dohodly nasledovné:

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Datum U€innosti. Pro Ucely této Smlouvy znamena "Datum uc€innosti" datum uvefejnéni
Smlouvy v Registru smluv. Tato Smlouva zlstane v plné platnosti a Géinnosti az do dokonéeni Sluzeb
Poskytovatelem, nebo do dfivéjSiho ukonc&eni, jak je zde dale uvedeno.

1.2 Rozsah sluzeb. Spolecnost timto povéfuje Poskytovatele a Poskytovatel se zavazuje k posouzeni
zdravotnické dokumentace urgitych pacientd s uréitou indikaci (dale jen "Subjekty Gdajd™) v souladu
s Protokolem ¢€. 20170734, nazvanym: "POWER: Real World Data of 1st Hne panitumumab treatment In
combination with chemotherapy in non resectable wild type (WT) RAS metastatic colorectal cancer
(mCRC) subjects in Austria, bulgaria, Croatia, Czech Republic, Hungary, Poland, Slovenia, Romania,
Russia an Observational Ambidirectional Stud/, ze dne 8. srpna 2018, platnym k Datu Gc€innosti této
Smlouvy véetné jeho pfipadnych dalSich dodatkl ("dale jen "Protokoi"). Poskytovatel bude vybirat a/
nebo shromazdovat specifické Udaje bud ze zdravotnické dokumentace, nebo po navstévé Subjektu
Gdajd (v souladu s Protokolem) a poskytne tyto Gdaje Spolecnosti, aby je Spole¢nost mohla vyuzit
v rdmci svého vyzkumu (,dale jen "Siuzby"). Poskytovatel vyplni datova pole ve formuléfi ,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 G€elu této Smlouvy. Je-li k Datu G€innosti CRF
jiz ve své konecné verzi, Poskytovatel uvede pfi zpracovani LDS datova pole specifikovana v CRF
v podobé, ktera je uvedena v pfiloze k této Smlouvé. Neni-li CRF v konec¢né verzi. Poskytovatel pfi

pripravé LDS uvede datova pole specifikovana v Protokolu.

Tato datova pole jsou nezbytnou soucasti predmétu této Smlouvy a strany souhlasi, Zze zadné konkrétni
datové pole nebo kombinace datovych poli, v€etné jejich Uplného souhrnu, neumoznuji identifikovat
Subjekt udajd, k némuz se vazi.
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13 Dodani Sluzeb a pouziti elektronického sbéru dat. Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture -
déle jen "EDC") je zplsob sbéru dat, ve kterém budou tato data Poskytovatelem dodavana Spole¢nosti v
elektronické formé. Pokud Spole¢nost urCi, Poskytovatel bude ke sbéru dat pouzivat EDC, konkrétné
v podobé spravné a v€asné vyplnéného formuléare ,elektronicka zprava o pfipadu" (electronic Case Report
Form, dale jen "eCRF") v souladu s Rozsahem sluzeb (jeden eCRF na jeden Subjekt Gdaji zkontrolovany
Poskytovatelem) a v souladu s pfipadnymi Zménami (jak jsou definovany nize).

Poskytovatel se zavazuje, Ze (i) zada pfisluSna retrospektivni data do CRF béhem patnacti (15)
kalendarnich dni od data zafazeni Subjektu Gdaji a zodpovi dotazy béhem péti (5) pracovnich dni od data
vydani (uvefejnéni) dotazu; a (ji) bude zadavat pfisluSna prospektivni data v pravidelnych mésic¢nich
intervalech b&hem patnacti (15) kalendarnich dni od posledniho minulého mésicniho zaznamu a vyfesi
vSechny dotazy béhem péti (5) pracovnich dni od data vydani (uvefejnéni) dotazu. Kromé toho musi
Hlavni zkouSejici pfekontrolovat spravnost a Uplnost dat vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat
do dvaceti (20) kalendarnich dni od kazdé navstévy Subjektu Gdajd. V pfipadé nedodrzeni téchto Ihit ze
strany Poskytovatele Spoleénost mizZe, podle své volby, pozdrZet platbu, pozastavit nabor, provést audit
kvality nebo jiné opatfeni. Poskytovatel je zodpovédny a ruci za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat
bude provadéno pod vedenim Poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby jeho zaméstnanci, smluvni partnefi, osoby jednajici jeho jménem,
zastupci (spolecné dale jen "Zastupci poskytovatele™), poskytovali Sluzby v souladu s podminkami této
Smlouvy.

14 Zmény. V pfipadé zmény rozsahu Sluzeb, vedouci ke zvySeni nakladd nebo tehdy, je-li nezbytné
¢i vhodné jakékoliv zvySeni Ghrady za pInéni Sluzeb, Spole€nost o tom Poskytovatele pisemné vyrozumi
formou dopisu o navySeni rozpoctu (dale jen "Zmeéna'"), jimz bude takovéto zvySeni Ghrad doloZeno.
Neuplatni-li Poskytovatel vi¢i takové Zmeéné ve th(té patnacti (15) kalendainich dnl ode dne Zmény
namitky, pfedstavuje uvedend Zména dodatek k této Smilouve.

2. DOBA POSKYTOVANI SLUZEB

2.1 Poskytovatel zahdji poskytovani Sluzeb v souladu s touto Smlouvou a bude pokracovat az do
jejich dokonceni, jak je pozadovano Smlouvou, nedojde-li k dfivéjSimu ukon€eni za podminek Smlouvy.

3. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXi

3.1 Kvalita plnéni. Poskytovatel bude provadét a zajisti, aby i Zastupci poskytovatele provadéli

Sluzby profesionalnim a kvalifikovanym zplsobem, s vyuZitim takové miry dovednosti, pedlivosti,
opatrnosti a proziravosti, kterA se zpravidla ofekava od kvalifikovanych a zkuSenych profesionald
zabyvajicich se poskytovanim Sluzeb a aktivit, které tyto Sluzby zahrnuiji.

3.2 Soulad s PrisluSnymi predpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Sluzby byly poskytovany
v souladu s Protokolem, s veSkerymi pisemnymi instrukcemi a smeérnicemi poskytnutymi Spolecnosti,
nebo na néz se Spolecnost odkazuje, veSkerymi pfislusnymi zakony, podzakonnymi predpisy a
smérnicemi, pfisluSnymi prfedpisy o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, predpisy zakazujicimi
dodavani nékterych vyrobkl a technologii uréitym konkrétnim zemim, subjektdim a jednotlivelim, stejné
jako s pfislusnymi protikorupénimi zakony, které se tykaji vztahd s vliadnimi ¢initeli, Gfedniky a zastupci, a
rovnéz s veSkerymi mezinarodnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi zakony, zakoniky, pravidly a
nafizenimi tykajicimi se (i) soukromi a zabezpeceni Udaji o pacientech a (ii) zneuziti informaci pfi
obchodu s cennymi papiry (souhrnné "Prislusné predpisy").

3.3 Souhlas etické komise. V rozsahu vyzadovaném PfisluSnymi predpisy Poskytovatel zodpovida za
ziskani souhlasu pfislusné etické komise a informovaného souhlasu Ucastnicich se Subjektl udajd.

3.4 Ochrana Udaill. Zpracovava-li Poskytovatel ve prospéch Spolecnosti osobni Udaje, je povinen
dodrZzovat ustanoveni o ochrané (daji uvedena v pfiloze Ochrana adajd, kterA je pfipojena k této
Smlouvé a tvori jeji soucast.
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3.5 Zaznamy. Poskytovatel bude udrzovat veSkeré zaznamy vyzadované PrisluSnymi pfedpisy a touto
Smlouvou po dobu, kterou vyzaduji Pfislusné predpisy. Poskytovatel ucini pfiméfena a obvykla opatfeni,
aby zabranil ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznama.

3.6 Kontakty Poskytovatele s Vladou. Poskytovatel nebude iniciovat Zadnou komunikaci zahrnujici
nebo tykajici se Sluzeb s jakoukoliv vladni nebo regulacni autoritou Oako je Ufad pro Potraviny a LéCiva
Spojenych Statl), pokud to nevyzaduji Pfislusné Predpisy nebo pokud o to neni pozadan Spoleénosti, a i
v takovém pfipadé pouze po predchozi konzultaci se Spolec¢nosti. Naopak, pokud bude komunikaci
iniciovat jakakoliv vladni nebo regulacni autorita, nebo pokud Poskytovateli sdéli, Ze se s nim chce setkat
v souvislosti s jakoukoliv zalezitosti tykajici se Sluzeb, Poskytovatel o tom Spolecnost bezodkladné
vyrozumi a poskytne ji veSkeré souvisejici informace.

3.7 Inspekce/monitorovani/auditv  SpoleCnosti. SpoleCnost a jeji zastupci budou opravnéni
v pfiméfené pracovni dobé a po pfiméfeném predchozim ohlaSeni provadét audit aktivit Poskytovatele
tykajici se Sluzeb. Aniz by Spolecnost hradila dodatecné néklady. Poskytovatel bude spolupracovat na
jakémkoliv takovém auditu a zpfistupni Spole¢nosti a jejim zastupcdim k prozkoumani a okopirovani
veSkerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se poskytovanych Sluzeb. Poskytovatel povoli
Spole¢nosti a jejim opravnénym zastupclim provedeni inspekce (i) zafizeni, kde Sluzby jsou nebo budou
provadény; (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuzitého nebo zapojeného do poskytovani Sluzeb; (iii) jakychkoliv
zdznaml nebo zdrojovych dokumentl, véetné, nikoliv vSak vyhradné, zdravotnické dokumentace (at jiz
v elektronické nebo papirové formé); (iv) jakychkoliv opraviiujicich listin nebo informovanych souhlas
pacientd; a (v) dalSich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni zda jsou Sluzby provadény
v souladu s touto Smlouvou a PfisluSnymi predpisy. Kde je to mozné, je kromé toho preferovan pfimy
pristup k elektronickym zdravotnim zaznamdm za Gc¢elem monitorovani/auditu zdrojovych dat, a ve vSech
pfipadech Poskytovatel zajisti monitorovi/auditorovi stejnou Uroven pfistupu ke zdrojovym zaznamlm
jako inspektorim.

3.8 Vylouceni. Poskytovatel prohlaSuje a zaruCuje, Ze Poskytovatel ani Zastupci poskytovatele nebyli
pfredmétem vylouc¢eni z komory, odnéti opravnéni k vykonu povolani nebo zékazu C¢innosti podle
jakychkoliv pravidel a v jakékoliv jurisdikci v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych
statech (kde je zakladnim pfislusSnym pfedpisem Zakon o vymahani prava u generickych Iéciv (Generic
Drug Enforcement Act) z roku 1992, hlava 21 Sbhirky federalnich predpist ("C.F.R."), paragraf 312.70 a
42 C.F.R., cast 1001 a nasl.). Poskytovatel bezodkladné vyrozumi Spole€nost o jakémkoliv Setfeni
tykajicim se vylouceni z komory, odnéti zpUsobilosti k vykonu povolani &i zakazu ¢innosti Poskytovatele
nebo Zastupcl poskytovatele, nebo o zahajeni jakéhokoliv fizeni tykajiciho se téhoz. Takovéto
vyrozuméni ¢i naopak opomenuti takovéhoto vyrozuméni podle tohoto odstavce predstavuje poruseni
Smlouvy, na jehoZ zakladé mdze Spole¢nost odstoupit od Smlouvy s okamzitou Gcinnosti, a to bez ohledu
na jakékoliv opravnéni Poskytovatele zajistit napravu.

3.9 Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, ze informace tykajici se financni a 1é¢ebné stranky
poskytovanych Sluzeb a informace obsazené v Pfiloze A, CRF a v Protokolu ¢. 20170734, jeZ jsou soucasti
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 zadkona o registru smluv
jejich sdéleni tfeti strang&, by mohlo mit podstatny dopad na bezpeénost Subjektll Gdajl a konkurenéni
postaveni Spolec¢nosti. Poskytovatel a SpoleCnost se zavazuji, Ze v pfipadé, kdy bude povinen/povinna
uverejnit tuto smlouvu, ucini tak bez zvefejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku smiouvy.
Poskytovatel se zavazuje Smlouvu uverejnit, a to nejpozdéji do péti (5) pracovnich dni od data podpisu
Smlouvy posledni smluvni stranou. Pokud tak neucini Poskytovatel v dané lhaté péti (5) dni, udini tak
Spolec¢nost. Smluvni strany berou na védomi, Zze Smlouva nabyva Ucinnosti dnem uverejnéni v registru
smiuv.

4. PROTIKORUPCNI CLANEK

4.1 ProtikoruDCni ¢&lanek. Poskytovatel prohlasuje, zaru€uje a zavazuje se, 7e k datu Gg&innosti této
Smlouvy a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Poskytovatel a, podle jeho
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nejlepsiho védomi, Zastupci poskytovatele nebudou pfimo ani nepfimo nabizet, platit, slibovat platbu
nebo nedovoli takovou nabidku, pfislib ¢i platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo organizaci za
UCelem ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatficnou vyhodu v souvislosti s touto
Smlouvou, nebo nebudou jinym zplsobem porudovat jakékoli Pfislusné predpisy, pravidla a nafizeni
tykajici se nebo souvisejici s vefejnym nebo obchodnim dplatkarstvim ¢ korupci (dale jen
"ProtikorupCni zakony"), (ii) ze spisy, UCty, zdznamy a faktury Poskytovatele souvisejici s touto
Smlouvou nebo jakoukoli praci vykonavanou pro nebo jménem Spole¢nosti jsou a budou UGplné a presné a
(iii) Ze Spole¢nost mize tuto Smlouvu ukondit v pfipadé, Ze (a) Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele
nebudou dodrzovat Protikorup¢ni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spole€nost v
dobré vife domniva, Ze Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele poruSili, maji v imyslu porusit nebo
zpGsobili poruseni Protikorupénich zakont. Pokud Spoleénost poZaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni
o dodrzovani Protikorupénich zakonl, miZe tuto Smlouvu ukonCit také v pFipadé, Ze Poskytovatel (1)
nevyplni potvrzeni o dodrzovani Protikorupénich zakond, (2) nevypini je pravdivé a presné nebo (3)
nedodrzi podminky tohoto prohlaseni. Pro UGcCely této Casti se za Zastupce poskytovatele povaZuji navic
majitelé, feditelé, Gfednici nebo jiné tfeti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

5. PROHLASENI A ZARUKY
5.1 Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje Spolecnosti nasledujici:

0] Osoba podepisujici tuto Smlouvu, i pokud tak €ini v zastoupeni Poskytovatele, je povéfena a
opravnéna tuto Smlouvu podepsat;

(i) Poskytovatel bude Sluzby poskytovat v souladu s podminkami Smlouvy;

(iii) Poskytovatel neuzaviel zadnou smlouvu, at’ pisemnou ¢&i Ustni, jez by byla v rozporu
s Poskytovatelovymi zavazky nebo Sluzbami.

(iv) Poskytovatel nema zadné financni nebo osobni zajmy, jez by mu branily ve vykonani Sluzeb
objektivnim a nepodjatym zplsobem.

V) Poskytovatel oznamil existenci a obsah této Smlouvy vSem institucim nebo organizacim,
k nimz ma vztah nebo jichz je ¢lenem a jez takové oznameni vyzaduji.

(vi) Jestlize Poskytovatel vystupuje jako konzultant spoleCnosti Amgen, bude se tak chovat i pfi
pisemné nebo Ustni komunikaci s vefejnosti o zalezitostech spolecnosti Amgen nebo o
Sluzbach, a to v pfipadech, kde lIze vySe uvedené uplatnit nebo pokud to tak vyzaduji
Prislusné predpisy;

(vii) Zadny predmét pInéni neporusi jakykoliv patent, autorské pravo, obchodni tajemstvi nebo
jiné majetkové pravo jakékoliv treti strany.

(viii) Pokud je Poskytovatel zaméstnancem statni organizace, Poskytovatel prohlasSuje a zavazuje
se, ze (a) prijeti jakékoliv uhrady, vcetné, nikoliv vS8ak vyhradné, honorare nebo nahrady
cestovnich vydajli, neporusi zadné Pfislusné predpisy, a (b) obdrzel veSkerd nezbytna
opravnéni a souhlasy od Poskytovatelova zaméstnavatele.

(ix) Déale pak v pfipadé, Ze Poskytovatel pfi uzavieni této smlouvy jiz je anebo se bé&hem jeji
ucinnosti stane (at' jiz pfimo ¢ nepfimo) ¢lenem anebo spolupracovnikem pfisluSného
kontrolniho nebo obdobného orgadnu povéfeného posuzovanim légivych pripravkld a/nebo
zdravotnickych prostiedkd, je povinnosti Poskytovatele dodrzovat veskeré pravni predpisy i
vnitfni pfedpisy daného kontroiniho nebo obdobného orgdnu o opatfenich proti korupci
a/nebo konfliktu zajmd a Poskytovatel je povinen 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 pfedpisy nebo vnitfni
predpisy, obstarat si veSkera nezbytna schvaleni; iii) zdrzet se Gcasti v jakychkoliv ¢innostech
pfislusného kontrolniho nebo obdobného organu, které se tykaji jakychkoliv IéCiv anebo
zdravotnickych prostfedkld vyvijenych anebo prodavanych Spoleénosti, po dobu, kdy trva
potencialni konflikt zajma.
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x) Poskytovatel obdrzi veSkera opravnéni, povoleni, osvédceni a licence, které jsou vyZzadovany
k plnéni této Smiouvy.

(xi) Poskytovatel nebude po Spole¢nosti poZzadovat vyplatu honorafdl nebo jinych plateb mimo a
nad ramec plateb uvedenych ve Smlouveé.

(xii) Poskytovatelovo poskytovani Sluzeb neporuSuje a nebude poruSovat zadnou dohodu o
zachovani dlvérnosti chranénych informaci jiného subjektu nabytych  dlvérné
Poskytovatelem pred datem této Smiouvy;

6. UHRADA

6.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v P¥iloze A, kterd je pfipojena ktéto
Smlouveé a je jeji soucasti.

Poskytovatel prohlaSuje a zarucuje, Ze Uhrada poskytovana podle ustanoveni Smlouvy, doplnéné pfipadné
naslednymi Zménami, predstavuje skutecnou trzni hodnotu, je v souladu s PfislusSnymi pFedpisy a
s odménami Gc¢tovanymi za obdobné aktivity v zemépisné oblasti Poskytovatele, byla sjednana mezi na
sob& nezavislymi subjekty a nema spojitost s zadnym rozhodnutim o pofizeni & propagaci vyrobkd
Spole¢nosti (nebo spole¢nosti s ni spojenych), objemem ¢&i hodnotou zprostfedkovanych obchod® nebo s
jinymi obchody probihajicimi mezi Spolecnosti a Poskytovatelem. Nestanovi-li Pfiloha A jinak, Uhrada za
pfislusné Sluzby nebude zahrnovat ¢as Poskytovatele straveny cestovanim, s vyjimkou pfipadd, kdy je ¢as
cesty skutec¢né vyplnén poskytovanim Sluzeb.

6.2 Nahraditelné vvdale. Spole¢nost se mliZze zavazat, Zze Poskytovateli proplati nebo nahradi nékteré
nebo veSkeré naklady vynaloZené Poskytovatelem v souvislosti s plnénim podle této Smiouvy, jako
napriklad cestovni vydaje. "Nahraditelné vydaje" jsou takové skute¢né a nezbytné néklady, vzdy bez
jakéhokoliv navySeni, rezijni pfirazky, marze ¢i zvySeni, které (i) se Spolecnost pfipadné zavaze zaplatit
Poskytovateli v souladu s ustanovenimi Smlouvy, a (ii) Poskytovatel rozumné a fadné vynalozil pfi plnéni
svych zavazkl podle této Smlouvy. Spolecnost nebude v Zadném piipadé povinna uhradit Poskytovateli
jakékoliv Nahraditelné vydaje, které nebyly Spolecnosti pfedem pisemné schvaleny nebo které byly
vynaloZzeny nad ramec Spole¢nosti schvélené ¢astky. VSechny Nahraditelné vydaje musi byt fakturovany
v souladu s pozadavky na fakturaci dle Smlouvy a musi byt doprovazeny dokumentaci v takové formé a
mife podrobnosti, aby Spole¢nost mohla tyto naklady vykazat pro Ucely svého dafového priznani. Celkova
vy$e Nahraditelnych vydajl hrazenych Spole¢nosti Poskytovateli nepfesahne ¢astku predem stanovenou
Spolecnosti ¢i stanovenou v Pfiloze A.

6.3 Faktury. Pokud Pfijemce platby fakturuje, nahraje vystavenou fakturu do Platebniho systému
eClinical GPS (jak je definovano v Priloze A). Kazda faktura bude zahrnovat €islo Protokolu

datum vystaveni faktury, Cislo faktury (pouzije se jedinec¢né cCislo pro kaZzdou vystavenou fakturu),
fakturovanou ¢astku a podrobny popis sluzeb.

6.4 Platby. Platby Spole¢nosti Poskytovateli dle této Smlouvy budou poskytnuty a poukazany
nasledujicim zplsobem:

ladministrativnhich nakladd v souladu s Pfilohou A:

Platby splatné ve prospéch: Nemocnice Jihlava, p.o. ("PFijemce")
Cislo bankovniho Gétu:

IBAN:

Nazev banky:

Kéd banky:

SWIFT:

Typ fakturace v Platebnim systému KH: Vlastni faktury
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latby v souladu s PFilohou A:

Platby splatné ve prospéch;
Cislo bankovniho ué&tu:

IBAN:

Nazev banky:
Kéd banky:
SWIFT:

Typ fakturace v Platebnim systému KH:

Prijemce mdlze v prlbé&hu trvani Smlouvy pisemné pozadat o zménu platebnich informaci. V pfipadé
souhlasu Spolecnosti s poZzadovanou zménou nejsou zadné dalSi dodatky k této Smlouvé zapotiebi.

6.5 Danég, cla, ooplatkv a dovozni/vvvozni davkv. Uhrada a Nahraditelné vydaje zde uvedené jiz
zahrnuji veSkeré prisluSné dané ze zavislé Cinnosti, spotfeby, uziti a jiné podobné dané (s vyjimkou dané
z pfidané hodnoty (dale jen "DPH"), odvody, cla, poplatky a davky, jeZ jsou stanoveny pravnimi pfedpisy
pred Ci k datu uc€innosti Smlouvy, a to at’ jiz t™o pfedpisy k danému datu nabyly U€innosti, Ci zatim
nikoliv. DPH, pokud se uplatfiuje, bude placena Spolecnosti v G¢inné sazbé do Sedesati (60) kalendarnich

dnl po obdrzeni fadné faktury uvadéjici DPH. Za veSkeré dané ze vSech pfijmd, které Poskytovatel od
Spolecnosti podle této Smlouvy obdrzi, nese odpovédnost Poskytovatel, nikoliv Spolecnost.

6.6 Sporné faktury. Jestlize bude Spole€nost rozporovat ¢astku uvedenou na faktufe. Poskytovatel
bude i nadale poskytovat Sluzby dle této Smlouvy. Strany se zavazuji, Ze vyvinou maximalni Gsili k
vyjasnéni jakychkoliv takovychto spornych €astek a ze Spole¢nost, zatimco strany budou feSit jakékoliv
sporné c¢astky, uhradi veSkeré ¢astky nesporné.

7. DUVERNE INFORMACE

7.1 Dlvérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolec¢nosti zavazuje
uchovavat jako ddvérné veskeré informace ziskané od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti nebo ziskané
v disledku poskytovani Sluzeb (dale jen "D0avérné informace"), a dale se zavazuje omezit pfistup
k jakymkoli DOvérnym informacim pouze na ty osoby, které budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele
zapojeny do vyuzivani takovych informaci pro Gcéely pInéni zavazkd podle této Smlouvy. Takové informace
nesmi byt nikdy vyuzity pro Zadny jiny nez zde uvedeny Ucel, Ci zpfistupnény jakékoliv tfeti strané bez
predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti.

7.2 VyjimKky. Zavazky stanovené v tomto Elanku se nevztahuji na zadnou ¢ast DOvérnych informaci,
kterd (i) je nebo se pozdéji stane vefejnosti obecné dostupnou v désledku pouzivani, zverejnéni a
podobné, bez jakéhokoliv konani nebo opomenuti Poskytovatele, (ii) byla v dispozici Poskytovatele pred
datem posledniho podpisu této Smlouvy a nebyla pfedmétem povinnosti zachovavat divérnost takové
Davérné informace; (iii) byla legaliné a bez omezeni ziskana od tfeti strany, kterd ji byla opravnéna
Poskytovateli zpfistupnit; nebo (iv) byla nezavisle vyvozena Poskytovatelem bez pouziti nebo vyuziti
vyhody Davérnych informaci, jak dokladaji pisemné doklady Poskytovatele. V pfipadé&, Ze Poskytovatel
bude pravné nucen jakékoli Divérné informace zpfistupnit, bezodkladné o tom bude Spole¢nost pisemné
informovat jeSté pred zpfistupnénim, vyvine veskeré (Usili, aby zpfistupnéni DUlvérnych informaci
minimalizoval, a bude spolupracovat se Spolec¢nosti, pokud bude Spole¢nost usilovat o soudni ochranu
nebo jiny vhodny opravny prostfedek.

7.3 Vraceni DOvérnych informaci Spole¢nosti. Poskytovatel musi Spole¢nosti vratit veskeré DOvérné
informace v hmotné podobé bez omezeni a vEetné veskerych kopii, prekladd, vykladd, odvozenych praci
a jejich uprav, a to bezodkladné na zadost Spolecnosti. Bez ohledu na vySe uvedené si Poskytovatel
méze, a to pouze v pfipadech a v rozsahu vyZadovaném Pfislusnymi pfedpisy ponechat jednu (1) kopii
prislusnych Dlvérnych informaci vyhradné pro archivaéni uceiy.
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8. VLASTNICKA PRAVA

8.1 Vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze veSkeré informace, vynalezy, objevy, know-how a
vylepSeni vyplyvajici ze Sluzeb nebo Poskytovatelovy ¢innosti podle této Smlouvy, v€etné, nikoliv vSak
vyhradné materialu, ktery méze byt pfedmétem patentu, ochranné znamky nebo ochrany autorstvi ("dale
jen DuSevni vlastnictvi'™) budou bezodkladné oznameny Spole¢nosti a budou ve vyhradnim vlastnictvi
Spole¢nosti. Spolecnost mliZe tato prava prevést na svou matefskou spolec¢nost, Amgen Inc. Poskytovatel
prohladuje a zaruéuje, Ze si zajistil od Zastupcll poskytovatele veSkera prevoditelna prava k Dusevnimu
vlastnictvi. Poskytovatel timto prevadi a postupuje Spolecnosti plné pravo a vlastnictvi k veSkerému
DuSevnimu vlastnictvi a zavazuje se pfijmout takova opatfeni, ktera budou Spole¢nosti opravnéné zadana
za UCelem naplnéni takového vlastnictvi. SpoleCnost miize tato prava prevést na svou matefskou
spole¢nost, Amgen Inc., tak aby Amgen Inc., jeho pobocCky a dcefiné spolecnosti, v€etné Spolecnosti,
mély pravo toto DuSevni vlastnictvi volné pouzivat. Spolec¢nost ani Poskytovatel nepfenaseji na druhého
¢innosti podle této Smlouvy Zadna patentova prava, prava k ochrannym znamkam nebo jina vlastnicka
prava jakékoliv strany, vyjma pfipadl, kdy se to uvadi ve Smlouvé.

9. PUBLIKACE

9.1 Prava na zverfejnéni. Poskytovatel je opravnén publikovat nebo prezentovat vysledky Sluzeb, a je
povinen vyvinout veSkeré rozumné Usili, aby tak ucinil v€as, za pfedpokladu, Ze takovato publikace ¢i
prezentace je slucitelnd s ustanovenimi této Smlouvy, a pokud neni pisemné dohodnuto jinak, v souladu
s postupy Spolecnosti tykajicimi se publikaci (podrobné informace najdete zde:
www.anigen.com/about/how-we-operate/Dolicies-Dractices-and-disclosures/ethical-research/amgen-
guidehnes-for-publications/). Kromé toho pred pfedanim jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace,
abstraktu nebo jiného pisemného nebo UGstniho materialu popisujiciho vysledky Sluzeb k publikaci je
Poskytovatel povinen poskytnout Spolecnosti Ctyficet pét (45) kalendarnich dni na posouzeni rukopisu a
patnact (15) kalendarnich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo
Ustniho materialu odvozeného od Sluzeb. Déle pak, pokud o to Spole€nost pisemné pozada. Poskytovatel
odlozi jakoukoliv publikaci Ci prezentaci o dalSich Sedesat (60) kalendarnich dni. Spole¢nost si vyhrazuje
pravo odstranit veskeré Dlvérné informace zjakékoliv publikace; Spole¢nost v3ak jinak nebude
vykonavat zadnou vydavatelskou kontrolu nad predloZzenou publikaci. Autorstvi bude zaloZeno na
védeckém pfinosu. Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Dilvérnych informacich, Udaje ze studie pro
Gcely publikace a jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou povaZovany za DCvérnou
informaci podle této Smlouvy. Poskytovatel timto postupuje Spole¢nosti nevyhradni, neodvolatelnou,
pravoplatnou licenci bez autorskych poplatkd, s celosvétovou plsobnosti za Gcelem (i) distribuce kopif
jakékoli publikace odvozené z klinického hodnoceni v ramci Spolecnosti a jejim koncesionarim,
poskytovatellim licenci, pobockam a opravnénym zastupclm a (ii) pfipravy odvozenych dél z jakékoli
takové publikace.

9.2 Vice zdravotnickych zafizeni. Poskytovatel se zavazuje, Ze v pfipadé, kdy jsou Sluzby
poskytovany vice nez jednim poskytovatelem (dale jen "Vice zdravotnickych zafizeni'), nebudou
Poskytovatelem publikovany vysledky Sluzeb pfed prvni publikaci multicentrickou. Pro Gcely tohoto ¢lanku
"multicentrick& publikace" oznacuje publikaci rukopisu v provéfeném védeckém Casopise, ktery podava
zpravu o vysledcich primarnich vystupl z multicentrického klinického hodnoceni. Autorstvi jakékoliv
multicentrické publikace bude urCeno Spolecnosti na zakladé podstatného pfinosu k navrhu, analyze,
interpretaci dat a pripravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisti). Nastane-li Spole¢nosti
potvrzena situace, kdy nebyla vydana zadna multicentricka publikace ani po uplynuti osmnacti (18)
mésicl od okamziku, v némzZ bylo poskytovani Sluzeb dokonéeno nebo zrudeno ve vSech zdravotnickych
zafizenich, data byla pfijata a analyzovana Spole¢nosti a veSkeré dotazy byly vyporfadany, pak bude
Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky Sluzeb, a to za podminek uvedenych vySe. Za podminek
uvedenych vySe miZe Poskytovatel 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 Poskytovatel uvazlivé zohledni veSkeré pfipominky Spole¢nosti tykajici se
této publikace.
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10. VYPOVED

10.1 Pravo Spolecnosti dat vypovéd. SpoleCnost je opravnéna Smlouvu kdykoliv vypovédét
z jakéhokoliv divodu anebo bez uvedeni divodu pisemnou vypovédi danou Poskytovateli s vypovédni
dobou tficeti (30) kalendarnich dnll a s uvedenim data a rozsahu vypovédi. Spoleénost mliZze rovnéz tuto
Smlouvu vypovédét okamzité bez vypovédni doby pisemnou vypovédi danou Poskytovateli pro podstatné
nedodrzeni ustanoveni a podminek Smlouvy Poskytovatelem.

10.2 Pravo Poskytovatele na vypovéd. Poskytovatel je opravnén vypovédét tuto Smlouvu pisemnou
vypovédi s vypovédni dobou tficeti (30) kalendarnich dni v pfipadé, Ze Spole¢nost podstatnym zplsobem
porusi ustanoveni a podminky uvedené ve Smlouvé a béhem této ftficeti (30) denni vypovédni Ih(ty
Spole€nost toto poruSeni nenapravi.

10.3 Povinnosti pfi vypovédi. Do tficeti (30) kalendarnich dnd po datu Géinnosti vypovédi vrati
Poskytovatel SpoleCnosti veSkeré financni prostfedky, které nebyly pfed GcCinnosti vypovédi
Poskytovatelem jiz utraceny nebo neodvolatelné smluvné pfislibeny. Nad rdmec toho pak Poskytovatel do
tficeti (30) kalendarnich dnd od data G¢innosti vypovédi pfedlozi Spole¢nosti zavérecnou fakturu uvadéjici
veskeré Castky, které Spole¢nost mlize pfipadné dluzit za fadné provedené Sluzby.

10.4 Pretrvavani. Povinnosti Poskytovatele podle jakychkoliv ustanoveni Smlouvy tykajicich se
vlastnictvi, prohlaSeni a zaruk, dlvérnosti, pouziti nazvl. Pfislusnych predpisli, rozhodného prava a
odskodnéni, nebo u nichZz se pfedpoklada provadéni nebo dodrzovani i nasledné po vypovézeni nebo
zaniku této Smlouvy trvaji i po takovéto vypovédi nebo zaniku.

11. ROZNE

11.1 Smluvni vztah. Poskytovatel vykonava svou ¢innost samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem
¢i spolecnikem SpoleCnosti nebo spolecnym zaméstnavatelem se Spolecnosti. Pro pfislusné pripady
Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze je zaméstnavatelem podle Pfislusnych predpist, a Ze je bude
dodrzovat. Poskytovatel nese odpovédnost za Ukony, pochybeni, opomenuti a konani Zastupcl
poskytovatele a jeho subdodavatelll. Poskytovatel potvrzuje a souhlasi, Zze Spole¢nosti nevznika zadna
povinnost ani zavazek zachazet s Poskytovatelem ani se Zastupci poskytovatele jako se zaméstnanci
Spolecnosti, a to v zadném sméru. Ani Poskytovatel, ani Zastupci poskytovatele nemaji narok na zadné
Ghrady ¢i zaméstnanecké vyhody poskytované Spolecnosti jejim pracovniklim jako jsou od$kodnéni drazl
a nemoci z povolani, pojisténi zaméstnancl, odmény, programy zameéstnaneckych vyhod, bonusy,
pobidky, ddchody nebo jina plnéni.

11.2  Osobni Gdaie. Hlavni zkouSejici chape a souhlasi, Ze "Osobni Udaje" (jak jsou zde definovany)
véetné jména, kontaktnich Udajd, Zivotopisu, specializaci, a pfipadné finanénich informaci Hlavniho
zkouSejiciho, budou zpracovavany Spolecnosti, jejimi pobockami a smluvnimi partnery. Osobni Udaje
budou zpracovavany Spolecnosti, jejimi zastupci (napriklad smluvni vyzkumnou organizaci) a subjekty, jez
jsou soucasti skupiny spolecnosti Spolecnosti. Osobni Udaje budou vyuzity pro Gcely plnéni povinnosti
ulozenych Spolec¢nosti touto Smlouvou, zakonem, regulacnimi Ufady, a spravnou klinickou praxi, a mohou
byt vyuzity mimo jiné ke kontaktovani Hlavni zkouSejici v souvislosti s vyzkumem ¢i organizovanim hlaseni
0 bezpecnosti v budoucnu.

Osobni Udaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulaénim Gfadim a etickym komisim.
Hlavni zkousSejici rozumi a souhlasi, Ze vyuziti a sdileni Osobnich Udaji Spoleénosti mlze zahrnovat vyuZziti
a sdileni i v dalSich zemich nad rdmec zemé, odkud Pfijemce pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spolecnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété vcetné Evropské
unie a Spojenych statll americkych (hlavni sidlo Amgen Ing.). Hlavni zkous3ejici rozumi a souhlasi, Ze
Osobni Udaje mohou byt pfevedeny jinym subjektdm v ramci skupiny Spole¢nosti nebo smluvnim
partnerlim, ktefi poskytuji sluzby Spole¢nosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou
aroven ochrany udaji jako zemé, ve které ma sidlo Hlavni zkouSejici; nicméné Osobni Gdaje budou
prevedeny pouze v pfipadé zaruky (standardni smluvni ¢lanky v podobé schvalené komisi EU), Ze je
uplatiiovana odpovidajici ochrana.
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Pfevod Osobnich adajdi mezi Spole¢nosti a subjekty v ramci skupiny je v souladu s pfislusnymi zakony a
zavaznymi pravidly Spolecnosti (BCRs — Binding Corporate Rules). Vice informaci o BCRs véetné moznosti
podat stiznost na  poruSeni BCRS pfi  zpracovani  Osobnich adajl najdete  zde:
http://IvWww.amgen.com/bcr/.

Kvlli jakékoli zadosti o pfistup, opravu nebo vymazani Osobnich Gcjaj*Teb” renc Udajd mdze
Hlavni zkouSejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: nebo podat
stiznost u lokalniho Gradu na ochranu adajd.

Spole¢nost mize zpracovavat Osobni Gdaje po dobu potfebnou k dosazeni Uéelu uvedeného vyse a
v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano PfisluSnymi predpisy.

Pro Ggely této Smlouvy znamena "Osobni Udaj" informaci vztahujici se k Hlavni zkou$ejici, jez muze
pfimo ¢i nepfimo Hlavni zkousSejici identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat" znamena
jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s Osobnimi (daji, v€etné sbéru, uzivani, Gprav,
obnovovani, pfenosu, uchovavani, odstrafovani, zpracovavani (jak pocitacové tak ru¢né) a kombinovani
Osobnich udajd.

11.3  Zfeknuti se naslednych Skod. Odpovédnost jedné smiuvni strany v0¢i druhé smluvni strané
vznikne pouze tehdy, existuje-li pfima pfi¢innd souvislost ve vztahu ke skute¢né Skodé, ktera bude
narokovana. Nic v tomto ¢lanku 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 €i vylouceni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, ktera podle
Pfislusnych pfedpisii nemdze byt takto omezena &i vyloucena.

11.4 Dodatky. Neni-li zde vyslovné stanoveno jinak, 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 Zzadné ze smluvnich stran.

115 Spoluprace se zastupci Spole¢nosti. Poskytovatel byl informovan, Ze Spole¢nost si mlze, na
zékladé separatnich smluv, zajistit jiné subjekty (v€etné, nikoliv vS8ak vyhradné, smluvnich vyzkumnych
organizaci) k tomu, aby poskytovaly urcité sluzby v souvislosti se Sluzbami. Poskytovatel se zavazuje
spolupracovat s témito subjekty a ve vhodném rozsahu koordinovat svou €innost se sluzbami téchto
jinych subjektd tak, aby bylo zajisténo Uspésné dokoncéeni Sluzeb.

11.6 Postoupeni a subdodavatelstvi. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smlouvy nelze
postoupit, pfevést €i jinak s nimi disponovat, at’ jiz zcela ¢i jen ¢astecné, bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti. V pfipadé, Ze Spolec¢nost vyjadfi pisemny souhlas s tim, aby Poskytovatel pfi plnéni
svych povinnosti podle této Smlouvy vyuzil subdodavatele nebo osobu, s niZz je propojen, zlstane
Poskytovatel zodpovédnym za fadné poskytovani Sluzeb v souladu se Smlouvou.

11.7 Pouziti nazvl. Bez predchoziho pisemného souhlasu pfislusné strany nebo stran nebudou
Spole¢nost a Poskytovatel pouzivat ndzvy druhé strany (véetné nazvl pfipadnych dcefinych spoleénosti
nebo materské spolecnosti druhé strany), symboly nebo zna€ky ani jejich odvozeniny v zadné formé
uvefejnéni. Dale pak, a to i bez pfedchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele, miiZze Spole¢nost uvést
existenci Smlouvy, nazev a/nebo kontaktni informace kterékoliv ze stran této Smlouvy tak, jak to vyZzaduji
PFislusné predpisy.

11.8 Rozhodné pravo, Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky s vylou¢enim jeho koliznich
norem.

11.9 Vzdani se orav. Zadné jednani nebo necinnost kterékoliv strany nelze vykladat jako vzdani se
prav této strany podle Smlouvy nebo Pfisludnych predpisl. S vyjimkou pfipadd vyslovné uvedenych
v Casti Zmény se zadného jiného ustanoveni této Smlouvy nelze vzdat jinak nez vyslovnym pisemnym
oznamenim podepsanym stranou, ktera se jej vzdavad. 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 poruSeni neznamend vzdani se prav z jakychkoliv jinych ¢i pozdéjSich poruSeni.
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11.10 Spravedlivé odSkodnéni. Kazda strana chape a souhlasi, Ze nahrada Skody v penézich nemusi byt
dostateCnou napravou kazdého poruSeni této Smlouvy a Ze strana, ktera se poruSeni nedopustila, je
opravnéna domahat se napravy ve formé soudem uloZzené povinnosti konkrétniho jednani, pfedbézného
opatfeni nebo jiného spravedlivého opatfeni jakozto prostfedku pravni napravy takového poruseni.
Takovato naprava se nepovaZzuje za vyhradni prostfedek pravni napravy poruSeni Smlouvy, ale pouze za
doplnék dalSich zpUsobl napravy dostupnych dle pravniho fadu.

11.11 Oddélitelnost. V pripadé, ze jakékoliv ustanoveni této Smlouvy je v rozporu s pravem, jimz se ma
tato Smlouva fidit, nebo je-li jakékoliv takové ustanoveni prohlaSeno prisluSnym orgadnem za protipravni,
neplatné nebo nevymahatelné, at’ zcela nebo z ¢asti, ma se za to, Zze se takové ustanoveni nahrazuje
novym znénim tak, aby to v maximalnim mozném rozsahu vyjadfovalo plvodni zdméry stran v souladu
s PrisluSnymi predpisy. Zakonnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotCena a
tato ustanoveni zlistanou v pIné platnosti a G¢innosti.

11.12 Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény tvofi Gplnou dohodu o
pfedmétu této Smlouvy mezi jejimi stranami a stanovi veSkera ujednani a podminky, za nichz bude tato
Smlouva plnéna. Mezi stranami neexistuji zadné dalSi dohody, at jiz Ustni nebo pisemné, které by se
tykaly pfedmétu Smlouvy, a veSkera 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 nebo Zmény mohou byt podepsany
v jakémkoliv poctu vyhotoveni, z nichz kazdy bude origindlem a jez budou vSechny dohromady tvofit
jeden a ten samy dokument zavazny pro vSechny strany bez ohledu na to, Ze kazda ze stran se mohla
pfipadné podepsat pod rdzna vyhotoveni. Faxové a oskenované kopie podpisli nebo elektronicka
zobrazeni podpist budou povazovany za originalni podpisy, pokud to nezakazuji Pfislusné predpisy.

11.14 Opravnéné treti strany. Nestanovi-li Smlouva vyslovné jinak, pak (i) tato Smlouva se uzavira a
vymahana mize byt pouze a jediné mezi Spole¢nosti a Poskytovatelem, a (ii) tato Smlouva nezaklada
Zadna prava tretich stran ani nezaklada zadné zavazky jejich stran vici takovymto tfetim osobam.

11.15 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi stim, Ze Spole€nost ma pravo zvefejnit podminky a
ustanoveni této Smlouvy véetné (ale nikoliv pouze) jmen a kontaktnich Gdajl stran, popisu sluzeb a
vyplacenych &astek ¢i jinych prevodd hodnot uskuteénénych ve prospéch Poskytovatele a/nebo
uskute€nénych Poskytovatelem jménem anebo na zadost Spolecnosti zdravotnickym pracovnikim,
poskytovateldm zdravotnich sluzeb a jinym osobam a subjektim, které podléhaji zakonlim o
zvefejiiovani. Poskytovatel se zavazuje neprodlené reagovat a poskytnout soucinnost pfi ddvodnych
poZadavcich Spolecnosti tykajicich se shromazdovani informaci v souladu sjakymikoliv pfisluSnymi
zakony a vyhlaSkami o zverejnovani.

11.16 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZzadované nebo predpokladané dle této Smlouvy musi mit
pisemnou formu a bude povazovano za ucinéné k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doru¢eno
doporu¢enou nebo potvrzenou posStovni zasilkou s dodejkou, (iii) je potvrzeno jako pfijaté v pfipadé
zaslani faxem, nebo (iv) je pfevzato celostatné uznavanym expresnim kuryrem a je adresovano strané,
ktera ma oznameni pfijmout, na nize uvedenou adresu nebo na jinou takovou adresu, ktera bude
nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je ur€eno SpoleCnosti: Pokud je urCeno Zdravotnickému zafrizeni:
AMGEN , s.r.o. Nemocnice Jihlava, p. o.

Klimentska 1216/46 Vrchlického 59

110 02 Praha 1 586 33 Jihlava

Ceska republika Ceska republika

Faxové Cislo; -h420 221 773 501 Faxové cislo: -h420 567 301 212
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S kopii pro: Pokud je ur€eno Lékafi:
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Financiai Disclosure Obiioations

Amgen is committed to compiiance with the EFPIA and AIFP Codes on Disclosure of Transfers of Value
from Pharmaceutical Companies to Healthcare Professionals and Healthcare Organizations. Such codes
require that Amgen publicly discloses information regarding transfers of value resulting from Amgen's
interactions with Healthcare Professionals or Healthcare Organizations.

You therefore acknowledge and agree that, to the extent required or necessary to comply with applicable
laws and codes of practice on financial disclosure obligations as mentioned above, Amgen or the
appropriate Amgen Group member shall have the right to publicly disclose, such as on a local Amgen or
local Pharma association website, information regarding this Agreement and that information may include

without limitation the following: (i) amounts, dates, and description of payments_made to, or other
transfers of value to, you; (ii) your name, professional address; Regisl: rat’\||’\ i"pj.<j>f C|i*Cj,nK and (iii) a
description of the Services to be, or actually, provided hereunder. Ciifaii e«

Zverejnovani plateb a iinvch plnéni

Spole€nost Amgen se zavazala dodrzovat kodexy EFPIA a AIFP upravujici zvefejiiovani plateb a jinych
plnéni farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odborniklim a zdravotnickym zafizenim. Tyto kodexy
vyzaduji, aby spole¢nost Amgen zvefejiovala informace tykajici se plateb a jinych plnéni vyplyvajicich ze
spoluprace spolecnosti Amgen se zdravotnickymi odborniky a zdravotnickym zafizenimi.

Berete na védomi a souhlasite, Ze v mife nezbytné nebo nutné pro dosazeni souladu s pfisluSnymi zakony
a kodexy ohledné povinnosti zvefejfiovani plateb a jinych pInéni, jak je popsano vySe, ma spolecnost
Amgen nebo ¢len skupiny Amgen pravo zvefejiovat na internetovych strankach Amgen nebo AIFP
informace tykajici se této Smlouvy a tyto informace mohou zahrnovat mimo jiné nasledujici: (i) ¢astky,
data a popis plateb nebo jinych pinéni, které vam byly provedeny; (i) vaSe jméno, pracovni adresu,
evidenéni Cislo CLK/CLnK a (iii) popis sluzeb, které maji byt nebo byly skute¢né poskytnuty, dle této
Smlouvy.

O I agree to the individual financiai disciosure as described above
Souhiasim s individuainim zverejnénim piateb a jinych pinéni, jak je popsano vyse

O I do not agree to the individual financial disclosure as described above
Nesouhiasim s individualnim zverejnénim plateb a jinych plnéni, jak je popsano vySe

(If you do not agree, the transfer of value will be disclosed on an aggregate basis
without any reference to your person.
Pokud nesouhlasite, platby a jina pinéni dle této Smlouvy budou zvefejnény souhrnné
bez jakéhokoli odkazu na vasi osobu.)
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své Fadné& zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.
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ROZPOCET

Cislo Protokolu
Cislo centra

Zkousejici
Cislo Smlouvy

Planovany pod&et Subjektt
Pocet center
Ména
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Administrativni naklady

platebni podminky
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PRILOHA — OCHRANA UDAJU

Pro Ucely této pfilohy budou mit nasledujici pojmy niZe uvedené vyznamy.
,»Subjekt dajd" znamena osobu, jejiz osobni idaje mohou byt shromazdovany pfi pinéni této Smiouvy;

»Zpracovanr znamenda jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Gdaji, v€etné
sbéru, pouzivani, modifikace, vyhledavani, pfenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky,
tak manualné), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich udajd, které je predpokladano pfislusnymi
pravnimi pfedpisy o ochrané udajd;

,»,GDPR" znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd; a

,»Osobni Udaje"” znamena veskeré udaje tykajici se jakéhokoliv Subjektu dajli, shromazdéné
Poskytovatelem.

Zpracovatel bude na své naklady dodrzovat GDPR a veSkeré relevantni pravni predpisy tykajici se
Zpracovani osobnich Udajl, tak jak budou novelizovany, a to za spInéni nasledujicich podminek:

0] bude zpracovavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto
Smlouvou, a to pouze pro Ucely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano v pfisluSném Protokolu
nebo jak byly pisemné prdbézné instruovany Spole¢nosti, a nebude dale shromazdovat a

zpracovavat takové Udaje hodnoceni zadnym jinym zplsobem;

(ii) nezpfistupni nebo nepfeda Udaje hodnoceni jakékoliv tFeti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecénosti s vyjimkou pfipadl, (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo predani vyZzadovano
jakymikoliv PfFisluSnymi predpisy nebo dozorujicim Gfadem, v kterémzto pripadé Zpracovatel
bezodkladné pisemné vyrozumi Spole¢nost (v kazdém pfipadé béhem péti (5) kalendarnich dn(
od obdrzeni pozadavku) pfed vyhovénim takovému pozadavku na zpfistupnéni nebo pfedani a
bude dodrzovat veSkeré pfiméfené pokyny Spole¢nosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo
pfedani, nebo (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez je omezeno na osoby, které jsou
soucasti organizaci stran Klinického hodnoceni nachazejici se v EEA, jeZ je potfebuji znat
k poskytovani sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpfistupnéni nebo
predani spole¢nosti Amgen Inc., zaméstnanclm nebo zastupclm s ni propojenych spole¢nosti
v EEA nebo zemich mimo EEA, véetné Spojenych statll americkych;

(iii) zajisti, aby veskera technicka a organizacni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v €lanku 32 GDPR
¢i pozadovana prdbézné Spolecnosti byla vzdy pfijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény
proti ndhodnému nebo nezédkonnému zniCeni, ztraté, posSkozeni nebo zméné, stejné jako proti
neopravnénému nebo nezakonnému zplsobu Zpracovani;

(iv) vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém piipadé do péti (5) kalendarnich dnl od
dorudeni) o jakémkoliv sdéleni pfijatém od Subjektu Gdajd, které se tyka prava Subjektu Gdaji na
pfistup, zménu, opravu nebo kopirovani jeholjejich Udaji hodnoceni, a pfed odpovédi na
takovéto sdéleni dodrzi veSkeré instrukce Spole¢nosti;

v) zajisti, 7e zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vazani stejnymi
povinnostmi k zachovani divérnosti podle této smlouvy;

(vi) aniz by tim bylo omezeno pravo Spolecnosti na audit podle Smlouvy, Spolecnost a jeji zmocnénci
mohou, po pfiméfeném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrzovani této pfilohy
Zpracovatelem. Zpracovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se Spole¢nosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu;

(vii) spolupracuje se Spolecnosti pfi jejich zadostech o informace tak, jak je pfiméfené tfeba, aby (a)
se prokazalo Zpracovatelovo dodrZzovani pozadavkd stanovenych v této pfiloze, (b) pomohl
Spole¢nosti pfi konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazi organlim vefejné spravy véetné
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narodnich Uradl na ochranu Udajd a (c) pomohl Spole¢nosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle
Smlouvy na soukromi; a

(viii) aniz by byia omezena oznamovaci povinnost Zpracovateie podle Smlouvy, oznami Spole€nosti
obratem elektronickou postou na privacyoffice@amgen.com, ale v Zzadném pfipadé ne pozdéji nez
do 24 (dvacet Ctyfi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou upozornéni

na incident poruseni soukromi.
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