DILCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol &. 20170625

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Diléi smlouva") je ucinna
k Datu ucinnosti (jak je definovano nize), uzavfena mezi spoleCnosti Amgen s. r. o., Klimentskd 1216/46,
110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spolecnost"), Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 20, 625 00

Brno, Ceska republika, IC: 65269705, DIC: CZ65269705, ZAStOUPENA .........v.veevereeererrerereeseseseeeeseeeeeseesees

........................................................ (ddle jen "Zdravotnické zaFizeni") a  XXXXXXXXXXXXXXX,
pracovisté: Fakultni nemocnice Brno, XXXXXXXXXXXXXX, Jihlavska 20, 625 00 Brno; bydlisté:
XXXXXXXXXKXXKXXXXXXXXXXXX;  datum  narozeni: XXXXXXXXXXXXX (dale jen "Hlavni
zkousejici"), v souladu s podminkami Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni evidované pod Cislem
133967 (dale jen "Smlouva"), jimiz se bude fidit.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka ¢ 97583 a je zastoupena XXXXXXXXXXXXX,
XXXKXXXXXXXXX,  XKXXXXXXXXXXX @ XXXXXXXXXXXXX, prokuristy SpoleCnosti. Kazdy prokurista je
opravnén Cinit za spolecnost pravni tkony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, pficemz kazdy
prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

1. ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

1.1 Rozhodna ustanoveni. Podpisem Dilci smlouvy strany souhlasi, ze Dil¢i smlouva a plnéni stran podle
ni se Fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, které se timto odkazem pIné prejimaiji tak, jako by byly
v plném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Smluvni strany souhlasi, Ze pro Gcely této Dil¢i smlouvy se pojem
"Poskytovatel", jak je uZivan zde a ve Smlouve, vymezuje tak, Ze zahrnuje kaZdou vySe uvedenou stranu
odlisnou od Spolecnosti, a jeji prislusné zastupce. Pojmy zde pouzité, ale nedefinované budou mit vyznam
pfiznavany takovymto pojm@m dle Smlouvy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro Ucely Dil¢i smlouvy bude "Datum Gcinnosti" znamenat datum uverejnéni
Smlouvy v registru smluv. Diléi smlouva zlstane v pIné platnosti a Gcinnosti az do dokonceni Klinického
hodnoceni Poskytovatelem nebo do predc¢asného ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3 Ceské prévni predpisy. Aniz by byla dotéena $ife jeho zavazkd, Poskytovatel spini ustanoveni
zakona ¢. 101/2000 Sb. z., o ochrané osobnich Udajd a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist (v Casti Ochrana prav subjektd klinického hodnoceni). Smlouva a Dil¢i smlouva je v souladu s
obcanskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti ¢. 20170625 nazvany " Dvojité
zaslepené, placebem kontrolovane, multicentrické kiinické hodnoceni k posouzeni viivu evolokumabu na
zavazné kardiovaskularni pfihody u pacientd s vysokym kardiovaskularnim rizikem, bez infarktu myokardu
¢i mozkové prihody v minulosti (A Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Multicenter Study to
Evaluate the Impact of Evolocumab on Major Cardiovascular Events in Patients at High Cardiovascular Risk
Without Prior Myocardial Infarction or Stroke) ", véetné svych dodatka.

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se zlcastni vSech setkani ohledné Klinického hodnoceni,
ktera budou SpoleCnosti dlvodné poZadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato setkani
mohou byt organizovana SpoleCnosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi,
spoluzkousejicimi nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Poskytovatele, a to s cilem podporit
efektivni provadéni nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze Spolecnost a jeji
zastupci mohou (i) zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizudlni technikou (soucasnou nebo
budouci), coz mlze zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné host(l (véetné Zastupct poskytovatele) (dale
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jen "Nahravka") a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové za ucelem skoleni a vzdélavani
v souvislosti s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolecnost pouZzije Nahravku v souladu se vsemi
prislusnymi zakony o osobnich Udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejici mohou kontaktovat
KancelaF osobnich udajli Amgenu na e-mailové adrese privacyoffice@amgen.com za Ucelem zjisténi dalSich
informaci o pravu na pfistup a opravu Udaj ulozenych Spolecnosti. Poskytovatel souhlasi s tim, ze z Casti
Poskytovatele nebo Zastupcl poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv
dalsi Ghradu. Spolecnost miZze nahradit nebo zaplatit Poskytovateli pfimérené predem schvalené naklady
vzniklé Poskytovateli nebo Zastupclim poskytovatele za jejich GCast na Setkani zkousejicich, a to pokud
obdrzi doklady v takové formé a s (daji, které budou postacovat Spolecnosti k prokazani téchto nakladd
pro Ucely danovych pfiznani SpoleCnosti, a za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny a pfislusné
postupy a smérnice SpolecCnosti tykajici se cest a pohosténi a dalsi smérnice upravujici vztahy se
zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.2 Ochrana udajd. Spole¢nost mize v souladu s prislusnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se Ucastni Klinickych hodnoceni. Spolecnost
uvédomi takovy persondl, jak je poZzadovano pfislusnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva elektronického sbéru dat (Electronic Data
Capture — dale jen "EDC"). EDC je zplsob sbéru dat Klinického hodnoceni Poskytovatelem, data jsou pak
Spolecnosti zasilana elektronicky, konkrétné v podobé elektronické zpravy o pfipadu (electronic Case Report
Form - dale jen "eCRF"). Poskytovatel souhlasi, Ze (i) data Klinického hodnoceni zada do EDC do péti (5)
pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (ii) vyresi vsechny dotazy v EDC systému do péti (5) pracovnich
dni od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé& toho musi Hlavni zkouSejici nebo spoluzkousejici
prekontrolovat spravnost a Uplnost dat vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do dvaceti (20)
dnd od navstévy Subjektu. V pfipadé zpozdéni ze strany Poskytovatele Spole¢nost miize, podle své volby,
pozdrzet Poskytovateli platbu, uzavfit pfistup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné
opatreni. Hlavni zkousejici je zodpovédny a ruci za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno
pod vedenim Hlavniho zkousejiciho.

2.4 Dohled. Hlavni zkousejici bude dohlizet a bude odpovidat za vSechny ¢innosti vykonavané cleny
studijniho tymu nebo dalSimi externimi pracovniky, na které Hlavni zkousejici deleguje nékteré ze svych
Ukold vyplyvajicich z Protokolu. Hlavni zkousejici zajisti dodrZzovani Protokolu za vSech okolnosti.

2.5 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zarucuje, ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s PFislusnymi pfedpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouZiti Biologického
materialu a udajd z Klinického hodnoceni minimalné za ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych
Udajd, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje lécivého produktu.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolecnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny ptipravek, jak je pozadovano
Protokolem: Repatha® (dale jen "Hodnoceny pFipravek"). Pokud za zajisténi Hodnoceného pfipravku
pro Klinické hodnoceni odpovidd Poskytovatel, Spole¢nost uhradi Poskytovateli naklady na pofizeni
Hodnoceného pripravku tak, jak budou podrobné vycisleny v fadné fakture. Takovy nakup nebo Uhrada
neprevysi ¢astku uvedenou v Priloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Ze nebude od Subjektu Ci
treti strany poZadovat platbu ¢i Uhradu nakladd za Hodnoceny pfipravek nebo za takovy Hodnoceny
pripravek, ktery je poskytovan bezlplatné ¢i ktery je hrazen Spolecnosti podle Dil¢i smlouvy.

4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTO

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu Dilc¢i smlouvy, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organl a bude pokraCovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyZzadovano Protokolem (vCetné vSech jeho dodatk(), pokud nedojde k dfivéjSimu
zaniku této Dilci smlouvy v souladu se Smlouvou.
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5. UHRADA

5.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pripojena k Dil&i smlouvé a tvori
jeji soucast.

5.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za pInéni poskytnuté podle Dil¢i smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfiméfené Ih{té po obdrzeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadeéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Priloze A a monitorované Spolecnosti
nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, Ze eCRF se budou vypliovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

5.3 Platby Spolecnosti Poskytovateli vyplyvajici z této Dil¢i smlouvy budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplisobem:

Plvatby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice Brno (dale jen "PFijemce")

IC:V XXXOXXXXXXXXX

DIC: XXXXXXXXXXXXX

I}Iézev banky: XXOXXXXXXXXX

Cislo uctu: XOXOOXXXXXXX

IBAN: XXX

SWIFT: XXXXXXXXXXXXX

Variabilni symbol: XXX

Typ fakturace v Platebnim systému: XXX XXXXXX

V pridbéhu trvani Dil¢i smlouvy mdZe Poskytovatel pisemné pozadat o zménu Udajl o PFijemci.
Pokud Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, zadny dalsi dodatek k Dil¢i smlouvé se nevyzaduje.

6. ROZNE

6.1 Osobni Udaje. Tato Cast je pouzitelna, pouze pokud je Hlavni zkousejici fyzickou osobou. Hlavni
zkousejici chape a souhlasi, Ze "Osobni Gdaje" (jak jsou zde definovany) véetné jména, kontaktnich Gdajt,
Zivotopisu, specializaci, a pfipadné financnich 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 idaje budou vyuzity pro Ucely plnéni povinnosti uloZzenych Spolecnosti touto Smlouvou,
zakonem, regulac¢nimi Grady, a spravnou klinickou praxi, a mohou byt vyuzity mimo jiné ke kontaktovani
Hlavniho zkousejiciho v souvislosti s vyzkumem ¢i organizovanim hlaseni o bezpecnosti v budoucnu.

Osobni Udaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Grad@im a etickym komisim.
Hlavni zkousejici rozumi a souhlasi, Ze vyuZiti a sdileni Osobnich Gdajt Spolec¢nosti mlize zahrnovat vyuZiti
a sdileni i v dalSich zemich nad ramec zemé, odkud Hlavni zkousejici pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spolecnosti, kterd spravuje datova centra po celém svété véetné
Evropské unie a Spojenych statl americkych (hlavni sidlo spolecnosti Amgen Ing.). Hlavni zkousejici rozumi
a souhlasi, ze Osobni Gdaje mohou byt prevedeny jinym subjektdim v ramci skupiny Spolecnosti nebo
smluvnim partnerdim, ktefi poskytuiji sluzby Spolecnosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat
stejnou Uroven ochrany udajd jako zemé, ve které ma sidlo Hlavni zkousejici; nicméné Osobni Gidaje budou
prevedeny pouze v pripadé zaruky (standardni smluvni ¢lanky v podobé schvalené komisi EU), ze je
uplatfiovana odpovidajici ochrana.

Prevod Osobnich udajd mezi SpoleCnosti 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 (dajd najdete zde:
http://www.amgen.com/bcr/.
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Kvdli jakékoli Zadosti o pfistup, opravu nebo vymazani Osobnich Udajl nebo Zadosti o pfenos Udaijll
méZe Hlavni zkousejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo
podat stiznost u lokalniho Ufadu na ochranu Udajg.

Spole¢nost miZe zpracovavat Osobni Udaje po dobu potifebnou k dosazeni ti¢elu uvedeného vyse
a v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano Pfislusnymi predpisy.

Pro Gcely této Smlouvy znamena "Osobni tdaj" informaci vztahujici se k Hlavnimu zkousejicimu,
jez mize pfimo & nepfimo Hlavniho zkousejiciho identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat"
znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s Osobnimi Udaji, véetné sbéru, uzivani,
Uprav, obnovovani, pfenosu, uchovavani, odstranovani, zpracovavani (jak pocitacové, tak rucné) a
kombinovani Osobnich tdajd.

6.2 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Zze SpoleCnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Dil¢i smlouvy vcetné nazvu Poskytovatele, popisu sluzeb a vyse plateb.

6.3 Finan¢ni rozpocet pro toto Klinické hodnoceni je stanoven v celkové Castce 2 840 156 KC.

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své Fadn& zmocnéné zastupce, aby tuto Dil&i smlouvu podepsali.

AMGEN S.R.O. FAKULTNI NEMOCNICE BRNO
(podpis) (podpis)

Jméno: Jméno:

Funkce: prokurista spolec¢nosti Funkce:

Datum: Datum:

AMGEN S.R.O. XXX
(podpis) (podpis)

Jméno: Jméno: XXXXOOOXXXXX

Funkce: prokurista spolec¢nosti Funkce: Hlavni zkousejici

Datum: Datum:
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PRILOHA A
Rozpocet a platebni podminky
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