DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
Protokol 20170625

Tato Dil¢i smlouva k Rémcové smiouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka") se uzaviréd mezi
spole¢nosti Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spoleénost")
a Oblastni Nemocnici Kladno a. s., nemocnice StfedoCeského kraje, VanCurova 1548, 272 59 Kladno, Ceska
republika, ICO: 27256537 DIC: CZ27256537, vedena u Méstského soudu v Praze, pod spisovou znackou

B 10020, zastoupend NN ;cdscdou pFedstaD
mistopfedsedou predstavenstva (dale jen "Zdravotnické zaFizeni") a , pracoviste:

Oblastni nemocnice Kladno, a.s., Nemocnice StfedoCeského kraje,
Vancurova 1548, 272 59 Kladno, Ceska republika; adresa bydlisté: I
Ceska republika (dale jen "Hlavni zkousejici") v souladu s ustanovenimi Ramcové smlouvy o klinickém
hodnoceni (Cislo smiouvy 263891), jimiZ se bude fidit.

Spolecnost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejst¥iku
u Méstského soudu v Praze, oddil C, vioZka ¢. 97583 a je zastoupena | I
EEE——- BSMN, . risty Sooletnost. Kexdy prokrist j
opravnén Cinit za Spolecnost pravni tkony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spole¢nosti, 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 této Objednavky smiuvni strany sjednavaiji, Ze tato Objednavka a
pInéni smluvnich stran se fidi ustanovenimi a podminkami Smiouvy, které se timto odkazem pIné pfejimaji
tak, jako by byly v piném rozsahu stanoveny pfimo zde. Smluvni strany této Objednavky sjednavaiji, Ze pro
Ucely Objednavky se pojem "Poskytovatel", jak je uZivan zde a ve Smlouvé, vymezuje tak, ze zahrnuje
kaZzdou smluvni stranu odliSnou od Spolecnosti specifikovanou vyse a jeji pfisiusné zastupce. Pojmy zde
pouzité ale nedefinované budou mit vyznam pfiznavany témto pojm&m die Smiouvy.

1.2 Datum Gcinnosti. Pro Gcely této Objednavky bude "Datum uéinnosti" znamenat datum uvefejnéni
Smlouvy v registru smluv. Tato Objednavka zlstane v pIné platnosti a Gc¢innosti az do dokondceni Klinického
hodnoceni Poskytovatelem anebo do pfed¢asného ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3.  Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena $ife jeho zavazk@, Poskytovatel spini ustanoveni
zakona €. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich Udajd (v &asti Ochrana prav subjektl klinického
hodnoceni). Smlouva a Objednavka je v souladu s ob¢anskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti €. 20170625 nazvany "4
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”, vCetné vSech svych dodatkd (dale jen "Protokol").

2.2 Setkani_zkouseijicich. Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se zGcastni vSech setkani ohledné
Klinického hodnoceni, ktera budou Spolecnosti dlivodné 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 podpofit efektivni provadéni nebo ukondeni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze
SpoleCnost a jeji zastupci mohou (i) zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou
(soucasnou nebo budouci), coz mlZe zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostl (véetné Zastupcl
poskytovatele) (dale jen "Nahravka") a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétove za Ucelem
Skoleni a vzdélavani v souvislosti s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spole¢nost pouzije Nahravku
v souladu se vSemi pFislusnymi zakony o osobnich Gdajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousejicl mohou
kontaktovat Kancelar osobnich (idaj spole¢nosti Amgen na e-mailové adrese privacyoffice@amgen.com za
Ucelem zjisténi dalSich informaci o pravu na pfistup a opravu (dajd ulozenych Spole¢nosti. Poskytovatel
souhlasi s tim, Ze z (casti Poskytovatele nebo Zastupcll poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva
Zadny narok na jakoukoliv dalsi Ghradu. Spole¢nost miZe nahradit nebo zaplatit Poskytovateli pfiméfené

Smiouva ¢.. 207725 - |}
Pracovisté &.: 21016 .



mailto:privacyoffice@amaen.com

predem schvalené naklady vzniklé Poskytovateli nebo Zastupcim poskytovatele za jejich Gcast na Setkani
zkousejicich, a to pokud obdrZi doklady v takové formé a s Udaji, které budou postacovat Spolecnosti k
prokazani t&chto nakladd pro Gcely dariovych pFiznani Spolecnosti, a za predpokladu, ze Poskytovatel dodrzi
pokyny a pFislusné postupy a smérnice SpoleCnosti tykajici se cest a pohosténi a dalsi smérnice upravujici
vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousSejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.3 Ochrana udajtl. Spole¢nost mize v souladu s Prislusnymi pfedpisy shromaZzdovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se Gcastni Klinickych hodnoceni. Spole¢nost
uvédomi takovy personal, jak je poZzadovano Prislusnymi predpisy.

2.4 PouZiti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru dat Klinického hodnoceni od
Poskytovatel, a jejich zasilani Spoleénosti 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 5 pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (i) vyFesi vSechny dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni
od data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé& toho musi Hlavni zkousejici nebo spoluzkousejici
prekontrolovat spravnost a tplnost dat vioZenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 20 dnd od
navétévy Subjektu. V pfipadé nedodrZeni téchto Ihit ze strany Poskytovatel, Spole¢nost mize, podle své
volby, pozdret platbu, uzavfit pFistup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatreni.

Poskytovatel je zodpovédny a rudi za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod vedenim
Poskytovatele.

2.5 Dohled. Poskytovatel bude dohlizet a bude odpovidat za veskeré cinnosti vykonavané cleny
studijniho tymu nebo daldimi externimi pracovniky, na které Poskytovatel deleguje nékteré ze svych Ukoll
vyplyvajicich z Protokolu. Poskytovatel zajisti dodrzovani Protokolu za vSech okolnosti.

2.6 Hlavni zkousejici. Poskytovatel je prostfednictvim hlavniho zkousejiciho ("Hlavni zkousejici")
zapojen do lécby pacientdl, ktefi by mohli byt vhodni pro zafazeni do Klinického hodnoceni. Spole¢nost
uzavrela s Hlavnim zkousejicim separatni Smlouvu.

2.7 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zaruCuje, Ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kaZdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zdkonného zastupce v souladu
s Prisludnymi pfedpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spole¢nost k pouZziti Biologického
materidlu a (dajd z Klinického hodnoceni minimalné za Ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych
(dajl, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje 1éCivého produktu.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolecnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi Hodnoceny pFipravek tak, jak je poZadovano
Protokolem: Repatha® (déle jen "Hodnoceny pfipravek"). Pokud za zajisténi Hodnoceného pfipravku
pro Klinické hodnoceni odpovida Poskytovatel, Spole¢nost uhradi Poskytovateli naklady na pofizeni
Hodnoceného pfipravku tak, jak budou podrobné vycisleny v fadné fakture. Takovy nékup nebo Uhrada
neprevysi &astku uvedenou v Piloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Zze nebude od Subjektu ¢i
tfeti strany poZadovat platbu & Uhradu nakladd za Hodnoceny pfipravek nebo za takovy Hodnoceny
pFipravek, ktery je poskytovan beziiplatné i ktery je hrazen SpoleCnosti podle této Objednavky.

3.2 Néklady za &k (Iéky) a/nebo materidl a/nebo reagencie nepochazejici od Spolecnosti, které nejsou
pFimo hrazené ¢&i proplacené treti stranou, nicméné jsou vyZadovany Protokolem pro Subjekty Gcastnici se
Klinického hodnoceni (déle jen "PoZzadovany material”). Spolecnhost doda Poskytovateli PoZzadovany
material. Poskytovatel se zavazuje a zarucuje, Ze nebude od zédného Subjektu nebo tfeti strany vyzadovat
platbu nebo Ghradu néklad(l za Pozadovany materidl, ktery je bezplatné poskytovan i proplacen Spolecnosti
podle této Objednavky.

3.3 Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednavku &ast(i). Smlouvy preformulovédna nize bude
pozmé&néna a preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:
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(i) Pristup. Spole¢nost se zavazuje dodat nebo, je-li to vhodné, proplatit Poskytovateli
material, ktery ma Spolecnost dle Protokolu poskytnout, véetné Hodnoceného pfipravku, zafizeni,
reagencii a doplikl specifikovanych v pFislusné Objedndvce (dale jen "Material"). Pfistup
k Materialu budou mit pouze takové osoby, které jsou pod pfimou kontrolou hlavniho zkousejiciho a
které pouzivaji Materidl pro Ulely Klinického hodnoceni. PFi zruseni nebo skonceni Klinického
hodnoceni bude veSkery nespotfebovany Material znicen podle instrukci SpoleCnosti a v souladu
s PFisluSnymi pFedpisy.
4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTUO

4.1 Klinické hodnoceni bude zah&jeno po podpisu této Objednavky, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organt a bude pokraCovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyZadovano Protokolem (vCetné vSech jeho dodatk{), pokud nedojde k dfivéjsimu
zaniku této Objednavky v souladu se Smlouvou.

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potfebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni, které je specifikovano v Pfiloze A (dale jen "Potfebné vybaveni"). Takové Potfebné vybaveni
bude Poskytovateli zaplijceno Spole¢nosti nebo jejimi zastupci k pouziti v Kiinickém hodnoceni.

5.2 Doruceni. V pFipadé potreby Spolecnost nebo jeji zastupce zajisti doruceni Potfebného vybaveni
Poskytovateli, a to na adresu uvedenou v piiloze A

5.3 Technicka podpora Pottfebného vybaveni. Spolecnost nebo jeji zastupce bude poskytovat
technickou podporu a GdrZbu pro Potfebné vybaveni.

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, kterd je pfipojena k této Objednévce a
tvofi jeji soucast.

6.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za pinéni poskytnuté podle této Objednavky Spole¢nost
uhradi platbu v pfimérené Ih{ité po obdrzeni (i) radné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace
podrobné uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Pfiloze A a monitorované
SpoleCnosti nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, 7e eCRF se budou vyplfiovat v dobé mezi
monitorovacimi navstévami.

6.3 Platby SpoleCnosti Poskytovateli vyplyvajici z této Objednavky budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplsobem:

Platby urCené instituci a kompenzace Subjektdm:

Platby splatné ve prospéch: Oblastni nemocnice Kladno, a.s. (dale jen "PFijemce")
1C: 27256537
DIC: CZ27256537
DPH: [ ]
Nézev banky: I
Cislo uctu: [ ]
IBAN: ]
SWIFT: I
Platebni systém: |
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Platby uréené Hlavnimu zkousejicimu:

Platby splatné ve prospéch: (dale jen "PFijemce")
IC:

pIC:

DPH:

Nazev banky:
Cislo uctu:
IBAN:
SWIFT:

Platebni systém:

V priibéhu trvani Smlouvy mize Poskytovatel pisemné poZadat o zménu Udajd o P{jemci. Pokud Spolecnost
takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Smlouvé se nevyZaduje.

7. ROZNE

7.1 Osobni Udaije. Tato Cast je pouZiteina pouze pokud je Hlavni zkousejici fyzickou osobou. Hlavni
zkousejici chape a souhlasi, Ze "Osobni Gdaje" (jak jsou zde definovany) véetné jména, kontaktnich Gdajd,
Zivotopisu, specializaci, a pfipadné financnich informaci Hlavni zkousejici, budou zpracovavany SpoleCnosti,
jejimi pobockami a smiuvnimi partnery. Osobni (daje budou zpracovavany SpoleCnosti, jejimi zastupci
(napriklad smluvni vyzkumnou organizaci) a subjekty, jeZ jsou soucasti skupiny spole¢nosti Spolecnosti.
Osobni Udaje budou vyuzity pro Ucely plnéni povinnosti uloZenych Spole¢nosti touto Smlouvou, zakonem,
regulaénimi Gfady, a spravnou klinickou praxi, a mohou byt vyuzity mimo jiné ke kontaktovani Hlavni
zkousejici v souvislosti s vyzkumem ¢i organizovanim hlaseni o bezpenosti v budoucnu.

Osobni (idaje mohou byt v pFipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Gfaddim a etickym komisim. Hlavni
zkousejici rozumi a souhlasi, Zze vyuziti a sdileni Osobnich (dajb Spole¢nosti mlze zahrnovat vyuziti a sdileni
i v dalSich zemich nad ramec zemé&, odkud Pfijemce pochazi.

Spolec¢nost je mnohonarodni spolecnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété vietné Evropské
unie a Spojenych statl americkych (hlavni sidlo Amgen Ing.). Hlavni zkousejici rozumi a souhlasi, Ze Osobni
Gdaje mohou byt pfevedeny jinym subjektdim v ramci skupiny Spole¢nosti nebo smluvnim partnerlim, ktefi
poskytuji sluzby Spole¢nosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou Groven ochrany
Udajl jako zemé, ve které ma sidlo Hlavni zkousejici; nicméné Osobni (daje budou pfevedeny pouze
v pfipadé zaruky (standardni smiuvni ¢lanky v podobé schvalené komisi EU), Ze je uplatfiovana odpovidajici
ochrana.

Prevod Osobnich Gdajl 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 v€etné& moZnosti
podat stiZnost na poruseni BCRS pfi zpracovani Osobnich Udajd najdete zde: http://www.amgen.com/bcr/.

Kv(li jakékoli Zadosti o pfistup, opravu nebo vymazani Osobnich (dajl nebo Zadosti o pfenos Udaji mlze
Hlavni zkousejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo podat
stiznost u lokalniho Ufadu na ochranu Gdajt.

Spoletnost méze zpracovavat Osobni Udaje po dobu potfebnou k dosaZzeni Ucelu uvedeného vyse a
v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano Pfislusnymi pfedpisy.

Pro Ucely této Smiouvy znamena "Osobni Gdaj" informaci vztahujici se k Hlavnimu zkousejicimu, jez miize
pfimo ¢&i nepfimo Hlavniho zkousejiciho identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat' znamena
jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s Osobnimi Udaji, véetné sbéru, uZivani, Gprav,
obnovovani, pfenosu, uchovavani, odstranovani, zpracovavani (jak pocitacové tak rucné) a kombinovani
Osobnich tdajd.

7.2 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spoletnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Objednavky véetné nazvu Poskytovatele, popisu sluzeb a vyse plateb.
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7.3 Smluvni strany pro tuto Objednavku souhlasi, Ze ¢ast Smlouvy preformulovana nize bude ve své
Uplnosti pozménéna a preformulovana nasledujicim zplsobem:

.Préva na zverejnéni. Poskytovatel je opravnén publikovat nebo prezentovat vysledky Klinického
hodnoceni, za predpokladu, Ze takovato publikace Ci prezentace je slucitelnd s ustanovenimi této
Smlouvy a, pokud neni pisemné dohodnuto jinak, v souladu s postupy Spole¢nosti tykajicimi se publikaci
(podrobné informace najdete zde: www.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-
disclosures/ethical-research/amgen-guidelines-for-publications/). Kromé toho pfed predanim
jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu
popisujiciho vysledky Klinického hodnoceni k publikaci je Poskytovatel povinen poskytnout Spole¢nosti
45 kalendarnich dni na posouzeni rukopisu a 15 kalendafnich dni na posouzeni posteru, prezentace,
abstraktu ¢i jiného pisemného nebo Ustniho materialu odvozeného z Klinického hodnoceni. Déle pak,
pokud o to Spolecnost pisemné pozadd, Poskytovatel odioZi jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalsich
60 kalendarnich dni. Spolecnost si vyhrazuje pravo odstranit nebo pozadovat po Poskytovateli odstranéni
veskerych DAvérnych informaci z jakékoliv publikace. Spolecnost véak nebude vykonavat Zadnou jinou
vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude zalozeno na védeckém pfinosu.
Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Dlvérnych informacich, Udaje ze studie pro Gcely publikace a
jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou povazovana za Dévérnou informaci podle
této Smiouvy. Poskytovatel timto postupuje Spole¢nosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou
licenci bez autorskych poplatkll, s celosvétovou plisobnosti za Ucelem (i) distribuce kopii jakékoli
publikace odvozené z Klinického hodnoceni v ramci SpoleCnosti a jejim koncesionarim, poskytovateldm
licenci, pobockéam a opravnénym zastupcdm a (ii) pfipravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.®

.Multicentrické klinické hodnoceni. Poskytovatel se zavazuje, ze v pfipadé, kdy je Klinické hodnoceni
soucasti multicentrického klinického hodnoceni, nebudou Poskytovatelem publikovény Zadné vysledky
Klinického hodnoceni pred prvni publikaci multicentrickou. Pro Gcely tohoto ¢lanku "multicentrickd
publikace" oznaduje publikaci rukopisu v provéfeném védeckém Casopise, ktery podava zpravu o
vysledcich  primérnich  vystupd z multicentrického klinického hodnoceni. Autorstvi  jakékoliv
multicentrické publikace bude uréeno Spolecnosti na zakladé podstatného pFinosu k navrhu, ziskavani,
analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopis®), odvozeného z
Klinického hodnoceni. Nastane-li Spolecnosti potvrzena situace, kdy Zadna multicentrickd publikace
nebyla vydana ani béhem 18 mésic poté, co Klinické hodnoceni bylo dokonceno nebo zruseno ve véech
zdravotnickych zafizenich, data byla pfijata a analyzovana Spole¢nosti a veskeré dotazy byly vypofadany,
pak bude Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky Klinického hodnoceni, a to za podminek
uvedenych vySe. Za podminek popsanych vyse, mlZe Poskytovatel publikovat vysledky Klinického
hodnoceni i dfive, a to v rozsahu dlivodné nezbytném, v pfipadé vnimaného ohrozeni vefejného zdravi,
které ma spojitost s Hodnocenym pfipravkem a za podminky, ze Poskytovatel uvazlivé zohledni veskeré
pripominky Spolec¢nosti tykajici se této publikace."

7.4 Smiuvni strany pro tuto Objednavku souhlasi, Zze ¢ast Smlouvy pfeformulovana nize bude ve své
Uplnosti pozménéna a preformulovana nasledujicim zpfsobem:

"Inspekce/monitorovani/audity SpoleCnosti. Spole¢nost a jeji zastupci jsou opravnéni v rozumné
pracovni dobé a po predchozim ohlaseni provadét monitorovani/audit ¢innosti Poskytovatele tykajicich
se Klinického hodnoceni. Aniz by Spolecnosti Gctoval jakékoliv dodatecné néklady, Poskytovatel bude
spolupracovat na kazdém takovém monitorovani/auditu a zpfistupni Spolecnosti a jejim zastupcdim k
prezkoumani a okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se jakéhokoliv Klinického
hodnoceni. Poskytovatel dovoli Spole¢nosti a jejim opravnénym zastupclm provedeni inspekce (i)
zafizeni, kde Klinické hodnoceni je nebo bude provadéno, (i) jakéhokoliv vybaveni vyuZitého nebo
zapojeného do provadéni Klinického hodnoceni, (iii) veskerych zaznam& nebo zdrojovych dokumentd
véetng, mimo jiné, zdravotnické dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo listinné podobg), (iv)
jakychkoliv povoleni nebo informovanych souhlasd pacientd a (v) dalsich relevantnich informaci
nezbytnych pro posouzeni, zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu s touto Smlouvou a
Prislusnymi predpisy. Kde je to mozné, je kromé toho preferovan piimy pfistup k elektronickym
zdravotnim zédznamdm za UGcelem monitorovani/auditu zdrojovych dat, a ve vSech pfipadech
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Poskytovatel zajisti monitorovi/auditorovi stejnou Groven pristupu ke zdrojovym zaznamlm, jako
inspektordm."

7.5 Smiluvni strany pro tuto Objednavku souhlasi, Ze ¢ast Smiouvy preformulovana nize bude ve své
Uplnosti pozménéna a preformulovana nasledujicim zplsobem:

"Protikorupcni ¢lanek. Poskytovatel prohlasuje, zarucuje a zavazuje se, Ze k datu Ucinnosti této Smlouvy
a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni kazdé Objednavky nebo Smlouvy (i) Poskytovatel a, podle
jeho nejlepsiho védomi, Zastupci poskytovatele nebudou pfimo ani nepfimo nabizet, platit, slibovat
platbu nebo nedovoli takovou nabidku, pfislib ¢ platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo
organizaci za Ucelem ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatfi¢nou vyhodu v souvislosti
se Smlouvou, nebo nebudou jinym zplsobem porusovat jakékoli PFislusné piedpisy, pravidla a nafizeni
tykajici se nebo souvisejici s vefejnym nebo obchodnim Uplatkafstvim & korupci (déle jen
"Protikorupéni zakony"), (i) Ze spisy, Ucty, zaznamy a faktury Poskytovatele souvisejici se Smiouvou
nebo jakoukoli praci vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou Uplné a presné a (iii) Ze
SpoleCnost méze tuto Smlouvu ukoncit v pfipadé, Ze (a) Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele
nebudou dodrzovat Protikorupéni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spolecnost
v dobré vife domniva, Ze Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele porusili, maji v myslu porusit nebo
zpUsobili poruseni Protikorupénich zakon(. Pokud Spolecnost poZaduje, aby Poskytovatel vyplnil
potvrzeni o dodrZovani Protikorupénich zékond, mlZe tuto Smlouvu ukondit také v pFipadé, Ze
Poskytovatel (1) nevyplni potvrzeni o dodrzovani Protikorupénich zakond, (2) nevyplni je pravdivé a
presné nebo (3) nedodrzi podminky tohoto prohlaseni. Pro Ucely této Casti se za Zastupce Poskytovatele
povazuji navic majitelé, reditelé, Gfednici nebo jiné tfeti strany jednajicich pro nebo jménem
Poskytovatele.”

7.6 Smluvni strany sjednavaiji, Ze pro Ucely této a vSech dalSich Objedndvek je DopInék A Smlouvy —
Ochrana Udajt preformulovan a nahrazuje se v celém svém rozsahu nasledujicim znénim:

,PRILOHA — OCHRANA UDAJ0

Neni-li zde uvedeno jinak, budou mit veskeré nedefinované pojmy pouZité v této pfiloze vyznam
dany jim ve Smlouvé. Pro Ucely této pfilohy budou mit nasledujici pojmy nize uvedeny vyznam:

"Subjekt adajli" znamena jakéhokoliv Ucastnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele prejiciho si
Ucastnit se Klinického hodnoceni, pfibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv
jinou osobu, jejiz osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany v pribéhu plnéni této Smlouvy,

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

~GDPR" znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajd;

"Zpracovani" znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi udaji,
vCetné sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, pfenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak
elektronicky tak manualng), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich Udajl pfedpokladané
prislusSnym pravnim predpisem tykajicim se ochrany Gdajd; a

"Udaje hodnoceni" znamené veskeré osobni (daje tykajici se Subjektu Gdajd, shroméazdéné
Centrem nebo Zastupci centra nebo obéma.

Zdravotnické zafizeni a Zastupci zdravotnického zafizeni (dale jednotlivé i spole¢né "Zpracovatel")
zpracovavaji Osobni tdaje jménem Spolec¢nosti.

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

(i)bude zpracovavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto
Smiouvou, a to pouze pro Gcely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano v pfislusném Protokolu
nebo jak byly pisemné prlb&né instruovany Spolecnosti, a nebude dale shromazdovat a
zpracovavat takové Udaje hodnoceni Zadnym jinym zpdsobem;
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(ii)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

7.7

nezpistupni nebo nepfeda Udaje hodnoceni jakékoliv teti strané bez predchoziho pisemného souhlasu
Spole¢nosti s vyjimkou pfipadd, (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo pfedani vyZadovano jakymikoliv
Prislusnymi predpisy nebo dozorujicim Grfadem, v kterémzto pfipadé Zpracovatel bezodkladné pisemné
vyrozumi Spolecnost (v kazdém pfipadé béhem péti (5) kalendarnich dnll od obdrzeni pozadavku) pred
vyhovénim takovému poZadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude dodrZovat veskeré pfimérené
pokyny SpoleCnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani, nebo (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo
pfedani, jeZ je omezeno na osoby, které jsou soucasti organizaci stran Klinického hodnoceni nachazejici
se v EEA, jez je potfebuiji znat k poskytovani sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde
0 zpfistupneéni nebo predani spole¢nosti Amgen Inc., zaméstnanclim nebo zastupclim s ni propojenych
spolecnosti v EEA nebo zemich mimo EEA, véetné Spojenych statl americkych;

zajisti, aby veSkera technicka a organizacni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v Clanku 32 GDPR ¢i
pozadovana priibéZné SpoleCnosti byla vZdy pFijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény proti
nahodnému nebo nezdkonnému zniCeni, ztraté, poskozeni nebo zméné&, stejné jako proti
neopravnénému nebo nezakonnému zplsobu Zpracovani;

vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kaZzdém pfipadé do péti (5) kalendainich dnll od doruceni)
0 jakémkoliv sd&leni pFijatém od Subjektu (dajll, které se tyka prava Subjektu Udajl na pfistup, zménu,
opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udajl hodnoceni, a pfed odpovédi na takovéto sdéleni dodrzi veskeré
instrukce Spolecnosti;

zajist/, e zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vazani stejnymi
povinnostmi k zachovani ddvérnosti podle této smlouvy;

aniz by tim bylo omezeno pravo Spole¢nosti na audit podle Smiouvy, Spolecnost a jeji zmocnénci mohou,
po pfiméfeném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrZzovani této prilohy Zpracovatelem.
Zpracovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se Spolec¢nosti pfi provadéni jakéhokoli takového auditu;

spolupracuje se Spolecnosti pfi jejich Zadostech o informace tak, jak je pfiméfené tfeba, aby (a) se
prokazalo Zpracovatelovo dodrZovani poZzadavk( stanovenych v této pfiloze, (b) pomohl Spole¢nosti pfi
konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazl organim vefejné spravy véetné narodnich Gfad@l na
ochranu Gdajt a (c) pomohl Spole¢nosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle Smlouvy na ‘soukromi; a

aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, oznami Spolecnosti obratem
elektronickou poStou na privacyoffice@amgen.com, ale v Zadném pfipadé ne pozdéji neZ do 24 (dvacet
¢tyfi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou upozornéni na incident poruseni
soukromi."

Smluvni strany pro tuto Objednavku souhlasi, Ze ¢ast Smlouvy preformulovana nize bude z divodu

zmeény adresy International Legal Group Amgen GmbH ve své Uplnosti pozménéna a preformulovana
nasledujicim zplsobem:

»13.13 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZzadované nebo predpokladané touto Smlouvou bude v
pisemné formé a bude povazovano za ucinéné / vydané k datu, kdy (i) je osobné& doruceno, (ii) je
doruceno doporucenou postovni zasilkou nebo postovni zasilkou s dodejkou s uhrazenym poStovnym,
(iii) je potvrzeno jako dorucené v pFipadé zaslani faxem nebo (iv) je pfevzato celostatné uznavanym
kuryrem a adresovano strané, ktera ma oznameni pfijmout, na adresu uvedenou nize ¢ na jinou takovou
adresu, ktera bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je uréeno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
Amgen s.r.o. Oblastni nemocnice Kladno, a.s.,
Klimentska 1216/46 nemacnice Stfedoceského kraje
110 02 Praha 1 Vancurova 1548
Ceska republika 272 59 Kladno
Faxové Cislo: +420 221 773 501 Ceska republika
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S kopii pro: Pokud je uréeno Hlavnimu zkousejicimu:
International Legal Group I

Amgen (Europe) GmbH Oblastni nemocnice Kladno, a.s.

Suurstoffi 22 |

6343 Rotkreuz Vancurova 1548

Switzerland 272 59 Kladno

Ceska republika
NA DOKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zéstupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

AMGEN S.R.O. OBLASTNI NEMOCNICE KLADNO a.s.

(podpis

Jméno:

Funkce: Prokurista spole¢nosti Funkce: .
o 04 -12- 208
Datum: A7-4- L0135 Datum:
AMGEN S.R.O. n HLAVNI zKOUSEJiCI
B (podpis) - (podpis)
; | ;
Jméno: Jméno: I
Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Hlavni zkousejici

Datum: %? : /7/7‘ W/f' Datum: A7 422@[6

Oblast~i nemocnice Kladno, a.s.
nemocnice Stiedofeského kraje
Vancurova 1548, 272 59 Kladno
tgi: 312606 111

IC: 27256557, DIC: €227256537 (D
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PRILOHA A

Rozpocet a Platebni podminky
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