SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol &. 20020402-21723

Tato smlouva o klinickém hodnoceni (,,smlouva*) nabyvajici G¢innosti dne 29 September
2005 se uzavird mezi nasledujicimi stranami:

(1)  FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE, zastoupend JUDr. Ing.
Miloslavem Ludvikem, MBA, jejiz adresa je wuvedena v¢l 14
(,.zdravotnické zarizeni™);

2 jehoz adresa je uvedena v ¢l. 14 (,.zkousejici),
a

(3) @MGEN s.r.o. se sidlem Praha 1, Klimentskd 1216/46, PSC: 110 02,
Ceska republika (,,Amgen s.r.0.*)

A. Spole¢nost Amgen Inc. (,,Amgen Inc.) a jeji dcefiné a pridruzené spole¢nosti
véetné spolecnosti Amgen s.r.o. (dale spole¢né ,,Amgen*) se zabyvaji vyzkumem a vyvojem
biotechnologickych produkti vcetné klinickych hodnoceni zahrnujicich uzivani paliferminu
(.rodnoceny lécivy pFipravek*) pti 1é¢bé ordlnich mukozitid a veskera vlastnicka prava nalezeji
spolecnosti Amgen Inc..

B. Zdravotnické zarizeni a zkouSejici se zabyvaji 1é¢bou pacientl trpicich oralnimi
mukozitidami.
C. Klinické hodnoceni zamyslené touto smlouvou (,.klinické hodnoceni*) jc v zajmu

a ve prospéch zdravotnického zafizeni i spolenosti Amgen.

D. Protokol spolecnosti Amgen &. 20020402 nazvany “A Phase 3, Randomized,
Double-blind, Placebo-controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Weekly Doses of
Palifermin (Recombinant Human Keratinocyte Growth Factor, rHuKGF) for the Reduction of
Oral Mucositis in Subjects With Advanced Head and Neck Cancer Receiving Radiotherapy With
Concurrent Chemotherapy (RT/CT)”, ze dne 07 &ervna 2005 (spolu s jakymikoliv dalimi
dodatky dale jako ,protokol*), kterym se bude provadéni tohoto klinického hodnoceni tidit, byl
pripraven spole¢nosti Amgen, odsouhlasen zdravotnickym zarizenim a piedlozen kompetentnim
uradim ke schvaleni.

NYNI SE TEDY smluvni strany dohodly na nésledujicim:

1. ROZSAH PRACE

Zkousejici a zdravotnické zarizeni budou klinické hodnoceni provadét profesionalnim,
kvalifikovanym zpiisobem v souladu s prorokolem, podminkami této smlouvy a veskerymi
platnymi predpisy. Zkousejici a zdravotnické zarizeni ponesou odpovédnost za veskerou
Contract #: 200510990
Accounting System #: S-502164 U1



komunikaci s kompetentnimi tfady, za vedeni veskeré dokumentace aza splnéni veskerych
oznamovacich a ohlafovacich povinnosti v souladu se viemi platnymi zdkony a predpisy.
Zkousejici dale ponese odpovédnost za to, aby bylo klinické hodnoceni provedeno v souladu
s platnymi ptedpisy zdravotnického zaFizeni.

i DOBA PROVADENI A NABOR SUBJEKTU HODNOCENI

Klinické hodnoceni bude zahgjeno, jakmile prvni pacient vhodny k hodnoceni, ktery
spliuje veskeré kvalifikaéni pozadavky stanovené v protokolu (,subjekt hodnoceni™) (ncho
v piipadech, kdy subjekt hodnoceni neni zplsobily poskytnout informovany souhlas, jeho/jeji
zdkonny zastupce) poskytne informovany souhlas se svou ucasti v klinickém hodnoceni v Ceské
republice, a bude pokracovat az do dokonleni Alinického hodnoceni, jak vyzaduje protokol
(v&etné pripadnych dodatki), pokud nebude tato smlouva predéasné ukoncena podle &l 13 této
smilouvy. Klinického hodnoceni se zi¢astni maximalné 9 subjektit hodnoceni ( 9 ) (na Zadost
spole¢nosti Amgen s.r.o. a po doplnéni protokolu bude jejich pocet zvysen), zarcgistrovanych ke
klinickému hodnoceni. Spoletnost Amgen s.r.o. neni povinna uhradit Zidné ¢astky za vySetfeni
provadénd u subjektii hodnoceni, ktefi nespliiuji veskera kvalifikaéni kritéria dana protokolem,
nebo za dodatetné zafazené pacienty, ktefi se Glastni klinického hodnoceni bez piedchoziho
pisemného souhlasu spolecnosti Amgen s.7.0.

3. UDAJE

Veskeré Odaje a pracovni vysledky tykajici se klinického hodnoceni vEeté veskerych
zaznamQ subjektii hodnoceni castnicich se klinického hodnoceni, Udaji, dokumentace,
informaci, zdveért a vysledka v jakékoliv formé vytvofenych v prabéhu Ainického hodnocent
budou v rozsahu povolenédm zakonem vlastnictvim spoletnosti Amgen Inc. azdravomnické
zafizeni a zkousejici se zavazuji provést takové tkony, které mize spoleénost Amgen pfiméiené
vyzadovat, aby doslo krealizaci uvedeného vlastnictvi. V rozsahu povoleném zdkonem ma
spoleénost Amgen neomezené pravo pouZivat informace jakymkoliv zpisobem. Zdravotnické
zarizeni miZe pouZit data a pracovni vysledky, které vytvoii podle této smlowvy, v souladu
s touto smlouvou.

4. NAKLADY A UHRADA

Néklady a platebni podminky jsou stanoveny v pifloze A této smlowvy, kterd tvoii
neoddélitelnou souldst této smlouvy. Zdravotnické zarizeni prohlaSuje, Ze plnéni poskytnuté
podle této smlouvy bude odpovidat b&zné trzni cend mezi obchodnimi partnery a Ze v Zadném
piipadé nebylo stanoveno s ohledem na nebo vyménou za jakoukoliv implicitni nebo explicitni
dohodu o poskytnuti zvyhodnéni pti rozhodovani o dodavkéach produktl spoleénosti Amgen nebo
dohodu o hodnoté ¢i objemu obchodu mezi stranami a Ze sluzby poskytované podle této smlouvy
nezahruji a nebudou zahrmovat poradenské sluzby nebo podporovani obchodnich akei nebo jiné
&innosti, které poruduji pravni predpisy Ceské republiky nebo Evropské unie.

5. DUVERNE INFORMACE

Béhem trvani této smlouvy a po dobu péti (5) let po ukonéeni této smlouvy zdravotnické
zarizeni a zkouSejici nesd€li ani nepouzije pro jiné uely nez provadéni tohoto klinického
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hodnoceni zadné informace véetné podminek této smlouvy ant Zadna tajemstvi, know-how,
chranéné zaznamy ncbo dalsi diavémé ¢&i vlastnické informace ¢i udaje poskytnuté
zdravotnickému zafizeni nebo zkousejicimu ze strany spoleCnosti Amigen nebo vyvinuté
zdravotnickym zarizenim nebo zkousejicim podle této smlouvy (. divérné informace™).

6. PUBLIKACE

Zdravotnické zarizeni ma pravo publikovat vysledky Alinického hodnoceni v souladu
s pravidly popsanymi vtomto &l 6. Za uéelem ochrany divermych informaci piedlozi
zdravotnické zaiizeni a/nebo zkousejici spoleénosti Amgen s.r.o. k posouzeni veskeré rukopisy
Sedesat (60) dni a postery k prezentaci, abstrakty nebo jiné pisemné ¢i Ustni materialy, které
popisuji nebo sdéluji vysledky klinického hodnoceni, patnact (15) dnii pied jejich publikaci nebo
prezentaci. Kromé toho, pokud o to spoletnost Amigen s.r.o. pisemné pozada, zdravotnické
zarizeni a/mebo zkousejici po dobu dalsich Sedesati (60) dnii nezvefejni nebo neposkytne zadné
publikace nebo prezentace. Spolecnost Amgen s.r.0. si vyhrazuje pravo odstranit veSkeré dinvérné
informace z vedkerych publikaci. Zdravotnické zarizeni a zkousejici souhlasi, ze pokud bude
klinické hodnoceni soucasti multicentrické studie, dojde k publikovani vysledkl klinického
hodnoceni provadéného ve zdravotnickém zarizeni ze strany zdravotnického zarizeni az po
prvnim publikovani vysledkt z této multicentrické studie. Pied zahdjeném klinického hodnoceni
vyjednaji spole¢nost Amgen s.r.o. azkousejici pro toto klinické hodnoceni zpiisob, jakym se
budou vytvafet publikace ztéto multicentrické studie. SpoleCnost Amgen s.r.o. poskytne
publikace z této multicentrické studie zdravotnickému zarizeni.

7 OBJEVY A VLASTNICKA PRAVA

WNovy vynile; nebo objev” znamena veSkeré know-how, vynalezy nebo objevy
uskuteénéné a uvedené do praxe v souvislosti s kinickym hodnocenim. Jakykoliv novy vyndlez
nebo objev bude v rozsahu povoleném zakonem vyluénym majetkem spolecnosti Amgen Inc. a
zdravotnické zafizeni a zkouSejicl se zavazuji, ze provedou veskeré tikony, aby doslo k realizaci
tohoto vlastnického prava. S vyjimkou vyse uvedeného nepfevede Zidnd smluvni strana této
smlouvy na jinou stranu podle této smlouvy zadné patentové pravo, autorské pravo nebo jiné
vlastnické pravo kterékoliv strany.

8. POUZIVANI JMENA (REKLAMA)

Zdravotnické zarizeni miZe zvefejnit jakymkoliv zpisobem jméno, symboly nebo znacky
spolecnosti Amgen v souvislosti s timto klinickym hodnocenim jen po pfedchozim pisemném
souhlasu ze strany spoleénosti Amgen s.r.o. Pokud zakon vyzaduje od zdravotnického zarizeni
nebo zkousejiciho nebo spoleénosti Amgen sdéleni nebo zvefejnéni informaci o existenci nebo
podminkach smlouvy, mize tak kterdkoliv smluvni strana udinit bez pfedchoziho pisemného
souhlasu druhé smluvni strany, avSak zdravotnické zarizeni nebo piip. zkousejici musi takové
sdéleni nebo zvetejnéni informaci do péti (5) pracovnich dnti spole¢nosti Amgen s.r.0. 0znamit.
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9, ZMENY PROTOKOLU

Podle druhého odstavee tohoto ¢l. 9 mohou byt veskeré zmény prorokolu provedeny
po piedchozi dohodé mezi spole¢nosti Amgen s.r.o., zkouSejicim a zdravotnickym zarizenim.
Pokud budou mit tyto zmény dopad na ndklady klinického hodnoceni, poskytne spoleénost
Amgen s.r.o. zdravotnickému zarizeni pisemny odhad takové zmény néakladd na klinické
hodnoceni.

Pokud vSeobecné piijimané standardy spravné klinické praxe tykajici se bezpe&nosti
subjektit hodnocent vyzaduji odchylku od protokolu, budou tyto standardy dodrZovany. Kterdkoli
strana, jez si bude védoma potfeby odchylky od profokolu, bezodkladné oznami ostatnim
smluvnim strandm skuteCnosti zpasobujici tuto odchylku, jakmile se tato strana o takovych
skute¢nostech dozvi. Smluvni strany si jsou védomy, Ze veskeré odchylky od protokolu nebo jeho
zmény vyzaduji, aby byl protokol doplnén a vyzaduji schvaleni takového doplnéni orginem
k tomu pfislusSnym. Veskeré odchylky nebo zmény budou Géinné ode dne, kdy odchylku schvali
kompetentni ufad a rozhodnuti nabude pravni moci.

10. MATERIALY

Spole¢nost Amgen s.r.o. souhlasi, Zze poskytne hodnoceny lécivy pFipravek a nékteré dalsi
materialy véetné reagentl, které béhem klinického hodnoceni mohou byt vyzadovany. Vyraz
mmateridgly” zahmuje hodnoceny [é¢ivy pripravek, reagenty a materialy odebrané subjektiim
hodnoceni zapojenym do klinického hodnoceni, véetné kirve, kostni dfeng, plazmy, krevnich
desticek a dalsiho biologického materialu. K materidliim budou mit pfistup pouze osoby, které
jsou primo kontrolovany zkousejicim a které budou uZivat materidly pro klinické hodnoceni.
Pokud si zdravotnické zarizeni nebo zkousejici pieje pouzit materialy pro jiné Geely nez ucely
popsané v protokolu nebo si pieje pievést materialy na tfeti stranu, musi ziskat pfedchozi
pisemny souhlas spole¢nosti Amgen s.r.o. a musi splnit veskera pfipadna kogentni zakonna
ustanoveni, které se na uvedeny pievod vztahuji. Po ukonc¢eni nebo dokonéeni klinického
hodnoceni budou veskeré nepouzité materidly vriceny spolecnosti Amgen s.r.0. nebo budou
zni¢eny, dle volby spoleénosti Amgen s.r.o. Veskeré nepouZité materidly vracené spolednosti
Amgen s.r.o. budou pouzity pouze v souladu s protokolem a podléhaji informovanému souhlasu
pacienta Ucastniciho se klinického hodnoceni.

11.  SOULAD SE ZAKONEM A SPRAVNOU KLINICKOU PRAXI

Zdravotnické zarizeni a zkousejici budou provadét klinické hodnoceni v souladu s obecné
piijimanymi standardy spravné klinické praxe, protokolem, pisemnymi pokyny spolednosti
Amgen, zivaznymi pokyny Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), souhlasnym stanoviskem
a zavaznymi pokyny pfisludné etické komise v rozsahu, v némz se tyto pokyny neodchyluji od
protokolu, nestanovi nad jeho rdmec dodatetné pozadavky a ncjsou snim v rozporu,
a s veSkerymi platnymi zdkony a pfedpisy upravujicimi provadéni klinického hodnoceni,
platnymi pfedpisy pro kontrolu exportu a ekonomické sankce i zdkonem o korupci ve vztahu
k zahrani¢i (Foreign Corrupt Practices Act) a dal§imi platnymi protikorupénimi zdkony véetné
smérnice o Spravné klinické praxi (CPMP/ICH/135/95 Jan 97) vydané Mezinarodni konferenci
pro harmonizaci (ICH), zdkonem ¢&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozd&jSich piedpisi,
vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢. 472/2000 Sb., o spravné klinické praxi a bliziich
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podminkach klinického hodnoceni 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich piedpisti a zakonem &. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich udaji. Zdravotnické zarizeni anebo zkousejici se bude Fidit viemi
zavaznymi postupy v souvislosti se zaznamenavdnim a oznamovanim udaji a uchova veikeré
zaznamy z klinického hodnoceni po dobu pozadovanou platnymi pravnimi ptedpisy. Hlavni
zaznamy budou uchovéany i po uplynuti doby poZadované podle platnych pravnich predpist az do
doby, kdy spole¢nost Amgen s.r.o. oznami zdravotnickému zarizeni nebo zkousejicimu, Ze jiZ
nejsou dale zapotiebi. Zdravotnické zarizeni anebo zkousejici umozni ptimy piistup pfislusnym
Gfadim (tj. SUKL a srovnatelné zahraniéni instituce), zastupctim spolecnosti Amigen
a jmenovanym pracovnikim kontroly (monitortm) ancbo auditorim pracovist, kde se klinické
hodnoceni provadi, k témto zaznamtim (zdrojovych dat i zprav) véetné Iékafskych zaznamd
subjektu hodnoceni pro Ucely kontroly, monitorovani a auditovani klinického hodnoceni. Na
zakladé formulafe informovaného souhlasu podepsaného subjektem hodnoceni bude umoznén
zastupcim spoleénosti Amgen, uréenym pracovnikiim kontroly (monitorim) anebo auditorGm
a vesSkerym piisluSnym Gfadim piimy ptistup k Iékatskym zdznamam subjekiu hodnoceni.

Zkousejici bude fidit a monitorovat klinické hodnoceni v souladu s¢l. 1. Spolecnost
Amgen bude mit pravo (a) monitorovat a provadét audit ¢innosti zkousejiciho pfi provadéni
tohoto klinického hodnoceni, a (b) monitorovat a provadét audit soubort Gdaju z klinického
hodnoceni.

Zdravotnické zarizeni a zkouSejici timto prohlasuji a zarucuji, ze zdravotnické zafizeni,
zkousejici a kazdy zastupce ncbo zaméstnancc zdravotnického zarizeni ncbo zkousejiciho
poskytujici sluzby v souvislosti s klinickym hodnocenim spliiuje v souCasnosti nasledujici
podminky: (1) neni proti nému vznesena Zaloba o vylouceni z profesni organizace ani z ni neni
vylouden, (2) neni s nim vedeno fizeni o odebrani licence ani mu nebyla licence klinického
zkouSejiciho odebrana nebo (3) neni snim vedeno fizeni o vylouceni ani nebyl vyloucen
z 7adného programu zdravotni péte v Ceské republice. Okamzité po zahdjeni takového Fzeni
vuci zdravotnickému zafizeni, zkousejicimu nebo jakémukoli jejich zastupci ¢ zaméstnanci nebo
na zakladé Setfeni ohledné takového Fizeni uvédomi zdravotnické zarizeni spoleénost Amgen.

12.  UJMA SUBJEKTU HODNOCENI

V ptipadé, Ze usubjektu hodnoceni dojde k nezadoucimu u¢inku na hodnoceny lécivy
pripravek, vyrobeny spolecnosti dmgen, poskytne spoleénost dmgen s.r.0. subjekitu hodnoceni
nahradu v souladu s platnou zékonnou upravou. Spole¢nost Amgen s.r.0. neponese odpovédnost
za jakékoliv nezddouci udinky, které vyplyvaji z nedbalosti nebo tmysiného protipravniho
jednani ze strany zdravotnického zafizeni nebo zkouSejiciho nebo jejich zdstupet. V takovém
piipadé poskytne nahradu zdravornické zarizeni nebo zkousejici podle toho, ktery z nich nese
odpovédnost za nedbalost nebo umysiné protipravni jednani. Toto nema vliv na povinnost zajistit
prisludné pojistné kryti.

13. UKONCENI SMLOUVY

A. Tuto smlouvu maze ukoncit:
(1)  zdravomické zarizeni pisemnou vvpovédi s tficetidenni (30) vypovédni
lhitou

Contract #: 200310990
Accounting System #: S-502164 Ul



2) spolecnost Amgen s.r.0. pisemnou vypovédi s okamzitou uéinnosti

3) zdravotnické zarizeni nebo spolecnost Amgen s.r.0. s okamzitou G¢innosti
v pipadé, Ze zkousejici neni schopen dale provadét sluzby a neni
k dispozici nastupce piijatelny pro zdravotnické zarizeni i pro spole¢nost
Amgen s.r.0. nebo

(4)  jakmile dojde k udalosti, kterou lze kvalifikovat jako udalost zptsobujici
ukonceni smlouvy, jak jsou tyto uvedeny v protokolu.

B. Ke dni ukonceni smlouvy provede zdravotnické zarizeni vyliétovani, které bude
ovéfeno spolecnosti Amgen s.r.0. Do tficeti (30) dni ode dne, kdy spole¢nost
Amgen s.r.o. obdrzi piisluSnou dokumentaci, poukaze spoletnost Amgen s.r.o.
zdravotnickému zafizeni platbu, za piedpokladu, Ze spoleénost Amgen s.r.o.
nebude mit proti nékterym nakladim namitky; v pripadé namitek smluvni strany
vyvinou maximélni Usili, aby jakékoliv neshody urychlené vyfedily. Platby
uhrazené spoleénosti Amgen s.r.o. podle tohoto odstavce B budou za:

() dosud neuhrazené veskeré fadné poskytnuté sluzby a penézni Gastky Fadné
vynaloZené zdravotnickym zarizenim pied ukonéenim smlouvy

() veskeré pfiméien€, nezrusitelné fadné zaloZené povinnosti zdravornického
zafizeni v souvislosti s klinickym hodnocenim, vynalozené az do dne
ucinnosti ukonceni smlouvy.

C. Zdravotnické zarizeni spole¢nosti Amgen s.r.o. zapodte nebo vrati veskeré finanéni
prostiedky, které zdravotnické zarizeni ke dni G¢innosti ukonéeni smlouvy v ramei
klinického hodnoceni nevynalozilo.

D. Jakmile zkousejici obdrzi vypovéd, piestane zafazovat subjekty hodnoceni do
klinického hodnoceni a prestane aplikovat léCebny postup na subjekrech
hodnoceni, ktefi jiz byli do klinického hodnoceni zarazeni, ato podle pokynii
spole¢nosti Amgen s.r.o. a do té miry, kterd je z lékafského hlediska p¥ipustna
a pfislusna.

E. Ukonceni této smlouvy ze strany spoleénosti dmgen s.r.o. nebo zdravomického
zaFizeni nebude mit vliv na prava a povinnosti smluvnich stran, které nastaly diive,
neZz nastal den u¢innosti ukonceni smlouvy. Prava a povinnosti podle ¢l. 3, 5, 6, 7,
8, 10, 11, 13 a 14 této smlouvy zistanou v platnosti i po ukonceni této smlouvy.

¥ Pokud dojde k ukonceni této smilouvy pred dokonéenim klinického hodnoceni,
ptedd zdravotnické zarizeni spole¢nosti Amgen s.r.o. pfijatelnou zpravu
zkouSejiciho o klinickém hodnoceni.

G. V pfipadg, Zze dojde k pred¢asnému dokonéeni klinického hodnoceni, uvédomi
zkousejici  kompetentni Ufady aswbjekty  hodnoceni azajisti daldi 1é¢bu
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a monitorovani zdravotniho stavu subjektui hodnoceni v souladu s veskerymi
platnymi zdkony a pravnimi piedpisy.

14. OZNAMENI

®

Veskera oznameni podle této smlouvy budou v pisemné podobé a budou se povazovat za
dorucena ke dni, (A) k némuz jsou doru¢ena osobné ancbo (B) k némuz jsou pievzata pii zasilani
doporu¢enou postou, s dorucenkou ancbo prostiednictvim faxu a stran€, kterd ma oznameni
obdrZet, jsou zaslana na adresu uvedenou pro tuto smluvni stranu niZe anebo na jakoukoliv jinou
adresu pro tuto smluvni stranu, ktera bude nasledné sdélena pisemné.

Pro spole¢nost Amgen s.r.o.:

MUDr. Petr Capek, MBA
Jednatel

Amgen s.1.0.

Klimentska 1216/46

110 02 Praha 1

Ceska republika

Fax: +420 221852099

Kopie:

Head of Clinical Research Management,

Europe

Amgen Limited

240 Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge CB4 OWD

Velké Britanie

Fax: +44-1223-423-049

Corporate Sccretary

Amgen Inc.

One Amgen Center

Thousand Oaks, CA 91320-1799
Spojené Staty Americké

Fax: +1 (805) 499-8011
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Pro zdravotnické zarizeni:

JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA
Reditel

Fakultni nemocnice v Motole

V tvalu 84

150 08 Praha 5

Ceska republika

Fax: +420 224 431 111

Pro zkousejiciho:

Fakultni nemocnice v Motole
V uvalu 84

150 08 Praha 5

Ceska republika

Fax: +420 224 431 111



15. DALSI USTANOVENI

Tato smlouva a protokol se mohou ménit nebo dopliovat pouze pisemnou dohodou
smluvnich stran. Tato smlouva predstavuje uplnou dohodu smiuvnich stran s ohledem na predmét
této smlouvy. V pipadé nesrovnalosti mezi touto smlouvou a protokolem budou mit piednost
ustanoveni této smlouvy. Neplatnost ¢i nevymahatelnost jakychkoliv ustanoveni této smlouvy
ncbude mit vliv na platnost nebo vymahatelnost ostatnich ustanoveni této smlowvy. V piipadé, ze
Amgen s.r.o. postoupi nebo pfevede svd prava nebo zavazky podle této smlouvy, zavazuje se
vynalozit veSkerou snahu, kterou lze rozumné pozadovat, aby takovy pfevod nebo postoupeni
byly slucitelné s podminkami této smlouvy. Vzdani se podminky nebo ustanoveni této smlouvy
v jakémkoliv okamzZiku se nepovazuje za trvalé vzdani se této podminky nebo ustanoveni nebo
jiné podminky nebo wustanoveni smlouvy. Tuto smlouvu lze vyhotovit v jakémkoliv poétu
stejnopisu, z pficemz kazdy znich bude origindlem s tim, ze kazda ze smluvnich sfran miize
podepsat jiny stejnopis a dohromady tyto stejnopisy vytvofl jeden dokument zavazny pro
viechny strany. Ma se také za to, Ze strany tuto smlouvu podepsaly, jakmile spolecnost Amgen
s.r.0. obdrzi prostfednictvim faxu stejnopisy podepsané vSemi smluvnimi stranami. Tato
smlouva se ¥di pravnim fadem Ceské republiky.

16.  SOULAD SE smﬁmgci EVROPSKE KOMISE O OCHRANE OSOBNICH
UDAJU 95/46/ES (,,SMERNICE*)

Spoletnost Amgen s.r.0., zdravotnické zarizeni a zkousejici se budou Fidit ustanovenimi
Smérnice uvedenymi v doplitku A, ktery tvoti ptilohu této smlouvy a je do ni zahrmut odkazem,
a prisluSnymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky, které Smérnici provadgji.

NA DUKAZ CEHOZ podepsaly smluvni strany v zastoupeni svymi opravadnymi
zastupci tuto smlouwvu ke dni uvedenému vyse.

FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE Amgen s.r.o.

Podpis: Podpis: _

JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA MUDr. Petr Capek, MBA =2
Reditel Jednatel
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