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RAMCOVA SMLOUVA O KLINICKYCH HODNOCENI

Tato Ramcova smlouva o Klinickych hodnoceni (dale jen ,Smlouva“) je uzavfena mezi Amgen s.r.o.,
Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceskad republika, IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapis
u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 97583, zastoupena: MUDr. Olgou Kauckou Kroftovou, MBA,
Ph.D. a Ing. Michaelou Luftovou, prokuristy SpoleCnosti (dale jen ,Spole€nost®) a Fakultni nemocnici
usv. Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno, Ceska republika, IC: 00159816, DIC: CZ00159816,
zastoupena reditelem Ing. Petrem Koskou, MBA (dale jen ,Zdravotnické zarizeni"). Tato Smlouva
bude povaZzovana za uzavienou dne, kdy ji podepiSe posledni ze stran.

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Umluva. Samotny podpis této Smlouvy, pfi absenci jakékoliv fadné podepsané samostatné
smlouvy o klinickém hodnoceni, jak je definovana nize, nebude zakladat ani povinnost Zdravotnického
zarizeni podle ni cokoliv plnit, ani povinnost Spolecnosti poskytnout Zdravotnickému zafizeni jakoukoliv
kompenzaci. ,Smlouva o klinickém hodnoceni" (dale jen ,dil¢i smlouva") je dokument podepsany
Spolecnosti, Zdravotnickym zafizenim a Hlavnim zkousejicim, vyhotoveny podle ustanoveni této Smlouvy
a jimi se fidici. Neni-li uvedeno jinak, odkazy na Smlouvu zahrnuji i veskeré pfipadné dil¢i smlouvy.

1.2 Rozsah sluzeb. Spoletnost mlze Zdravotnické zafizeni zapojit prostfednictvim jedné nebo
nékolika dil¢ich smluv. Dil¢i smlouva bude ve formatu, ktery bude podobny zde pfipojenému dokumentu,
a krom jiného bude specifikovat sluzby, jez maji byt poskytnuty (dale jen ,Klinické hodnoceni), a to
véetné klinického vyzkumu a definice prislusného hodnoceného IéCiva, které je predmétem Klinického
hodnoceni (dale jen ,Hodnocené lécivo"). Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze v pripadé zapojeni
zajisti, aby jeho zaméstnanci (vCetné hlavniho zkousejiciho a spoluzkousejicich), smluvni partnefi, Cinitelé
a zastupci (dale dohromady jen ,Zastupci zdravotnického zafizeni"), provadéli Klinické hodnoceni
v souladu s touto Smlouvou a protokolem Klinického hodnoceni (jenz bude definovan v pfislusné dilci
smlouvé) (dale jen ,Protokol"). Zdravotnické zafizeni vyrozumi Spole¢nost o jakékoliv podstatné zméné
v persondlnim obsazeni Klinického hodnoceni, ale v Zadném piipadé nesmi Zdravotnické zafizeni zménit
hlavniho zkousejiciho nebo spoluzkousejiciho (jak jsou definovani v prislusné diléi smlouvé /pfislusnych
dil¢ich smlouvach) v nékterém Klinickém hodnoceni bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.
Tato Smlouva spolu s fadné podepsanou dil¢i smlouvu bude stranami pouzita pouze pro jedno Klinické
hodnoceni. Pokud se strany dohodnou pouzivat Smlouvu pro dalsi Klinické hodnoceni (Klinicka
hodnoceni), takova dohoda bude dolozena dil¢i smlouvou Ffadné podepsanou vsemi stranami. Oddéleni
ICRC (Mezinarodni centrum klinického vyzkumu) bude informovat Hlavni zkousejici o této Smlouvé a
pripoji ke kazdé dil¢i smlouvé kopii této Smlouvy.

1.3 Biologicky material. Veskeré vzorky ziskané od Subjektd (jak jsou zde definovany) zarazenych
do Klinického hodnoceni, vcetné krve, kostni dfené, séra, destiCek a dalSiho biologického materialu,
budou pouzity vyhradné v souladu s Protokolem a Informovanym souhlasem pacienta (Subjektu).

1.4 Zmény. V pripadé zmény dil¢i smlouvy, jez povede k narlstu nakladd, nebo pokud bude
nezbytné ¢&i vhodné jakékoliv navySeni kompenzace za plnéni dil¢i smlouvy, Spolecnost pfipravi pisemné
oznameni ve formé dopisu Zdravotnickému zafizeni o navySeni rozpoCtu (ddle jen ,Zména“)
k zaznamenani takového navySeni kompenzace. Pokud Zdravotnické zafizeni nevznese vici takové Zméné
béhem deseti (10) kalendarnich dnl namitku, uvedend Zména bude tvorit pfilohu k prfislusné dilci
smlouvé.

1.5 Odchylky od Protokolu. Pokud principy nastinéné v Trojstrannych harmonizovanych smérnicich
ICH pro spravnou klinickou praxi (dale jen ,JICH GCP"), tykajici se bezpecnosti Subjektl (jak jsou zde
definovany) vyzaduji odchylku od Protokolu, budou respektovany ICH GCP a odchylka bude bezodkladné
nahlaSena dalSim stranam této Smlouvy. Hlavni zkousejici rovnéz, béhem dvaceti ¢tyf (24) hodin,
vyrozumi Spolecnost o jakémkoliv Zavazném poruseni, o kterém se Hlavni zkousejici dozvi. Pro Ucely
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tohoto ustanoveni znamena ,Zavazné poruseni* takové poruseni ICH GCP nebo Protokolu Klinického
hodnoceni, jez se pravdépodobné dotkne (i) zabezpeceni télesné nebo dusevni integrity Subjektl; nebo
(i) védecké hodnoty Klinického hodnoceni. Navic bude Hlavni zkousejici o takové odchylce nebo poruseni
bezodkladné informovat etickou komisi (dale jen ,IRB/IEC") a jakykoliv vladni Gfad, je-li to PFislusnymi
predpisy vyZadovano.

2. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTUO

2.1 Zdravotnické zafizeni vyvine maximalni Usili, aby zafadilo hodnotitelné Subjekty, jeZz budou
splnovat veskera kritéria Protokolu pro zafazeni (dale jen ,Subjekt(y)"), a to maximalné v poctu
stanoveném v prislusné dil¢i smlouvé.

3. KOMPENZACE

3.1 Kompenzace. @ Kompenzace a platebni podminky pro pfislusné sluzby budou stanoveny
v prislusné dil¢i smlouvé. Zdravotnické zafizeni prohlasuje a zarucuje, ze kompenzace poskytovana
za podminek této Smlouvy, pfipadné doplnéna naslednymi Zménami, predstavuje odpovidajici trzni
hodnotu a je v souladu s Pfislusnymi predpisy (jak jsou zde definovany) a je v souladu s odménami
Gctovanymi za obdobné aktivity v zemépisné oblasti, v niz se Zdravotnické zafizeni nachazi, byla
projednana bez ovliviiovani a je bez vztahu k jakémukoliv rozhodnuti o pofizeni nebo propagaci vyrobkd
SpoleCnosti (nebo jejich pobocek), nebo objemu ¢i hodnoté zadného doporuceni, a nebo jiného
obchodovani zprostredkovaného ¢i jinak generovaného mezi Spolecnosti a Zdravotnickym zafizenim.

3.2 Vyrazeni Subjektu. Spolecnost nebude povinna poskytnout kompenzaci Zdravotnickému zatizeni
za Subjekt, ktery bude urcen jako nevhodny pro Klinické hodnoceni, s vyjimkou pfipadd nelspésnych
screeningd predpokladanych prislusnou dil¢i smlouvou, ani za osoby zafazené do Klinického hodnoceni
navic bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. V piipadé, Ze Subjekt (i) dobrovolné ukondi svou
Ucast v Klinickém hodnoceni, nebo (ii) jeho Ucast v Klinickém hodnoceni bude ukoncena z jakéhokoliv
jiného dlvodu neZ pro nesoulad s kritérii pro zafazeni, bude Zdravotnickému zafizeni poskytnuta
kompenzace Spolecnosti v souladu s ustanovenimi prislusné dil¢i smlouvy za procedury uskutecnéné az
do data takového ukonceni Gcasti.

3.3 Vyrovnani plateb. Pokud k datu ukonceni Klinického hodnoceni Spolecnost zaplatila ¢astky podle
podminek této Smlouvy, jez prevysuji celkové naklady Klinického hodnoceni uvedené v Pfiloze A pfislusné
dilci smlouvy, Zdravotnické zafizeni béhem nasleduijicich tficeti (30) kalendarnich dni vrati Spolecnosti
jakoukoliv Castku zaplacenou SpoleCnosti, jez presahuje dohodnuté naklady na Klinické hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, ze vyzve Spolecnost nebo jeji zastupce k jakymkoliv platbam podle
podminek stanovenych v pfislusné diléi smlouvé a v Pfiloze A béhem tficeti (30) kalendafnich dnd
po prijeti dohodnuté konecné platby za Klinické hodnoceni. Nebude-li to mozné, Zdravotnické zafizeni
vznese veskeré Zadosti o platby nejpozdéji do dvanacti (12) kalendarnich mésicl poté. Spolecnost
nebude povinna provadét Zadné platby po uplynuti této Ihity.

3.4 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni cla. Ceny, poplatky a kompenzace zde stanovené zahrnuiji
veskeré prislusné dané v souvislosti se zaméstnavanim, dané spotfebni, uZivatelské a jiné podobné
(s vyjimkou dané z pfidané hodnoty (,DPH"“)/dané z prodeje), odvody, cla, poplatky a davky, jez jsou
ulozeny pravnimi predpisy k Datu ucinnosti, bez ohledu na to, zda se nasledné uplatni. ,DPH"/dan
z prodeje, pfipada-li do Uvahy, bude placena Spolecnosti v pfislusné vysi béhem tficeti (30) kalendarnich
dnll po obdrZeni fadné faktury uvadéjici ,,DPH"/dan z prodeje. Zdravotnické zafizeni, nikoliv Spolecnost,
bude zodpovédné za veSkeré dané zveSkerého pfijmu obdrzeného Zdravotnickym zafizenim
od Spolecnosti podle této Smlouvy.
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4, DUVERNE INFORMACE

4.1 Dlvérné informace. S ohledem na vlastnicka prava a zajmy SpoleCnosti se Zdravotnické zafizeni
zavazuje uchovavat jako dlvérné veskeré informace, jez obdrZi v zastoupeni Spolecnosti, nebo jez obdrzi
v disledku plnéni této Smlouvy, nebo jeZ vyjdou najevo béhem Klinického hodnoceni (dale jen ,Divérné
informace") a dale se zavazuje omezit pristup k jakékoliv Dlvérné informaci pouze pro ty osoby, jez
budou pod pfimou kontrolou Zdravotnického zafizeni zapojeny do pouziti takové informace pro Ucely
plnéni povinnosti podle této Smlouvy. Takova informace nesmi byt nikdy vyuzita pro jakykoliv jiny ucel,
nez zde uvedeny, nebo zpfistupnéna jakékoliv tfeti strané bez predchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti.

7.

4.2 Vyiimky. Zavazky stanovené v tomto ¢lanku se nebudou vztahovat na Zadnou cast Dlvérnych
informaci, (i) jez je nebo se pozdéji stane verejnosti obecné dostupnou v disledku pouZivani, publikovani,
a podobné, nikoliv vak v ddsledku jednani nebo opomenuti Zdravotnického zafizeni, (i) jiz Zdravotnické
zarizeni disponovalo pred datem posledniho podpisu této Smlouvy, aniz by vSak mélo povinnost
zachovavat dlvérnost takové Davérné informace, (i) jez byla legalné a bez omezeni ziskana od treti
strany, jez byla opravnéna ji Zdravotnickému zafizeni poskytnout, nebo (iv) jez byla nezavisle ziskana
Zdravotnickym zafizenim bez pouZiti nebo podpory Davérné Informace, jak dokladaji pisemné doklady
Zdravotnického zafizeni. V pfipadé, ze bude Zdravotnické zafizeni pravné nuceno jakoukoliv DAvérnou
informaci zptistupnit, bezodkladné o tom bude Spolecnost pisemné informovat a to jeSté pred, a nebo
informace minimalizovalo a bude spolupracovat se Spolecnosti, pokud bude Spole¢nost usilovat
o ochranné opatteni nebo jiny vhodny opravny prostredek.

4.3 Vraceni Dlvérnych informaci Spolecnosti. Zdravotnické zafizeni musi SpoleCnosti vratit veskeré
Dlvérné informace Spolecnosti v hmotné podobé, vcetné a bez omezeni, veskerych kopii, prekladd,
vykladdi, odvozenych praci a jejich Uprav, a to bezodkladné po zadosti SpoleCnosti. Bez ohledu na vyse
uvedené si Zdravotnické zafizeni milze, a to pouze v rozsahu vyzadovaném Pfislusnymi Predpisy (jak jsou
zde definovany) ponechat jednu (1) kopii pfislusné DGveérné Informace pro archivacni Gcely.

5. VLASTNICKA PRAVA

5.1 Vlastnictvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze veSkeré informace, vynalezy, objevy, know-how
a zlepseni majici plvod v Klinickém hodnoceni provadéném na zakladé této Smlouvy, vcetné, nikoliv vsak
vyhradné, materialu, ktery mdze byt predmétem patentu, ochranné znamky nebo autorské ochrany (dale
jen ,Dusevni vlastnictvi') budou Spolecnosti bezodkladné oznameny a budou vyhradnim majetkem
Amgen Inc. Zdravotnické zafizeni prohlasuje a zarucuje, Ze zajistilo od hlavniho zkousejiciho a Zastupct
zdravotnického zafizeni veSkera prevoditelnad prava k DuSevnimu vlastnictvi. Zdravotnické zafizeni timto
prevadi a postupuje Amgen Inc.. pIné pravo a narok na DusSevni vlastnictvi a zavazuje se udélat takové
kroky, jez budou SpoleCnosti opravnéné pozadovany, aby se takové vlastnictvi realizovalo. Amgen Inc.
a jeho pobocky a dcefiné spole¢nosti, véetné Spolecnosti, budou moci vyuzivat toto DusSevni vlastnictvi
volné. Pro kazdé Klinické hodnoceni poskytne Zdravotnické zafizeni SpoleCnosti veskeré (daje
z Klinického hodnoceni, vysledky, zpravy o pfipadu a pfijatelnou zpravu zkousejiciho. Jakékoliv autorské
pravo k takovym udajlim, vysledk@m, zpravam o pfipadu a zpravé zkousejiciho bude vyluénym
vlastnictvim Spolec¢nosti. Ani Spolecnost ani Zdravotnické zafizeni nepfenasi plnénim této Smlouvy
na jiného zadna prava patentova, autorska, nebo jinad vlastnicka prava, pokud neni v této Smiouveé
uvedeno jinak.

5.2 Pouziti Hodnoceného |éCiva. Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, ze pouziti Hodnoceného léciva
mu poskytnutého na zakladé této Smlouvy, je pro jakykoliv Ucel nad ramec Klinického hodnoceni
zakazano. Pokud Zdravotnické zafizeni pouzije Hodnocené lécivo poskytnuté mu na zakladé této Smlouvy
pro jakykoliv Ucel nad ramec Klinického hodnoceni, bude s veSkerymi udaji, vysledky, zavéry,
pozorovanimi, objevy, vynalezy, idejemi, know-how, postupy, pokroky a podobné, at’ jiz patentovatelnymi
nebo nikoliv, ve vSech ohledech nakladano jako s Dusevnim vlastnictvim v souladu s touto Smlouvou,
a budou ve vyhradnim vlastnictvi Spole¢nosti.
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6. PUBLIKACE

6.1 Publikacni prava. Zdravotnické zafizeni bude opravnéno publikovat nebo prezentovat vysledky
Klinického hodnoceni a vyvine veskeré rozumné Usili, aby tak ucinilo véas, za predpokladu, ze takova
publikace nebo prezentace bude v souladu s podminkami stanovenymi touto Smlouvou. Pred podanim
jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho materialu
popisujiciho vysledky Klinického hodnoceni, Zdravotnické zafizeni poskytne Spolecnosti Ctyficet pét (45)
kalendarnich dni na posouzeni rukopisu a patnact (15) dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu,
nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu odvozeného z Klinického hodnoceni. Navic, pokud o to
SpoleCnost pisemné pozada, Zdravotnické zatizeni odloZi jakoukoliv publikaci nebo prezentaci o dalSich
Sedesat (60) kalendarnich dni. Spolecnost si vyhrazuje pravo odstranit nebo po Zdravotnickém zafizeni
pozadovat odstranéni veskerych Dlvérnych informaci z jakékoliv publikace; nicméné Spolecnost nebude
jinak vykonavat Zadnou vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude zaloZzeno
na védeckém prinosu. Bez ohledu na ustanoveni DOvérné informace této Smlouvy nebude publikace
podle tohoto ustanoveni povazovana za Dlvérnou informaci podle této Smlouvy.

6.2 Multicentrické klinické hodnoceni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, ze pokud je Klinické
hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, jakdkoliv publikace Zdravotnického zafizeni
o vysledcich Klinického hodnoceni nebude ucinéna pred prvni multicentrickou publikaci. Autorstvi
jakékoliv multicentrické publikace bude urceno SpoleCnosti na zakladé podstatného pfinosu k navrhu,
analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopist), odvozeného
z Klinického hodnoceni. V pfipadé, potvrzeném SpolecCnosti, Ze po uplynuti osmnacti (18) mésicl
od okamziku, kdy bylo Klinické hodnoceni dokonceno nebo zruseno ve vSech zdravotnickych zafizenich,
nebyla vydana zadna multicentricka publikace, byla data obdrzena a analyzovana SpoleCnosti, a veskeré
dotazy byly zodpovézeny, bude Zdravotnické zafizeni opravnéno vydat své vysledky ziskané z Klinického
hodnoceni za podminek uvedenych vyse. Po posouzeni jakékoliv publikace Spolecnosti, tak jak je v této
Smlouvé uvedeno, mize Zdravotnické zafizeni publikovat vysledky Klinického hodnoceni dfive, a to
v rozsahu opravnéné nezbytném, v pripadé jakéhokoliv vnimaného rizika pro verejné zdravi souvisejiciho
s Hodnocenym |éCivem, a za podminky, Ze Zdravotnické zafizeni rozumné uvazi jakékoliv poznamky
SpolecCnosti tykajici se takové publikace.

7. MATERIAL POSKYTNUTY SPOLECNOSTI

7.1 Pristup. Spolecnost souhlasi, ze poskytne, nebo, kde to bude vhodné, Zdravotnickému zafizeni
proplati, material, ktery ma dle Protokolu Spolecnost poskytnout, a to vCetné Hodnoceného IécCiva,
reagencii a doplnkd, jak je dale specifikovano v pfislusné diléi smlouvé (dale jen ,Material"). Pouze
osoby jsouci pod pfimou kontrolou hlavniho zkousejiciho a pouZivajici Materiadl pro Gcely Klinického
hodnoceni budou mit pfistup k Materialu. Po zruSeni nebo dokonceni Klinického hodnoceni bude veskery
nespotifebovany Material vracen Spolecnosti nebo, na zakladé vyhradniho uvazeni Spolecnosti, znicen.

8. POTREBNE VYBAVENI A SYSTEMY

8.1 Potfebné vybaveni poskytnuté Spolecnosti. Strany jsou si védomy, Zze k fadnému provedeni
Klinického hodnoceni miZe byt potfebné urcité vybaveni. Pokud se Spolecnost a Zdravotnické zafizeni
shodnou, Ze Zdravotnické zafizeni nema dostateny pfistup k nékterému nebo veSkerému takovému
vybaveni, potom bude toto vybaveni specifikovano v pfislusné diléi smlouvé a bude oznaCovano jako
~Potfebné vybaveni". Dil¢i smlouva mlZe specifikovat, Ze Spolecnost nebo jeji zastupce mize Potfebné
vybaveni Zdravotnickému zafizeni dodat nebo uhradit Zdravotnickému zafizeni naklady na jeho pofizeni,
za podminek této Smlouvy, a jako soucast kompenzace za sluzby poskytované Zdravotnickym zafizenim
podle této Smlouvy. Pokud néktera dil¢i smlouva uvadi, Ze Spole¢nost doda Potfebné vybaveni
Zdravotnickému zafizeni, SpoleCnost nebo jeji zastupce zafidi dodani takového Potfebného vybaveni
na adresu uvedenou v dil¢i smlouvé. Pokud se Zdravotnické zafizeni ma stat vlastnikem Potfebného
vybaveni, vlastnictvi a zdkonny ndrok na Potfebné vybaveni prejde na Zdravotnické zafizeni okamzikem
dodani. Pokud dil¢i smlouva uvadi, Ze Spolecnost nebo jeji zastupce uhradi Zdravotnickému zafizeni
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naklady na pofizeni Potfebného vybaveni, takova nahrada nepresahne Castku, jez je uvedena v prislusné
dil¢i smlouvé, a Spolecnosti bude poskytnut doklad o takovych nakladech.

8.2 Spolecnosti zaptjéené Potfebné vybaveni. Pokud dil¢i smlouva uvadi, Ze Potfebné vybaveni bude
Zdravotnickému zafizeni na dobu trvani Klinického hodnoceni zap{jceno, Spolecnost nebo jeji zastupce
pak Potfebné vybaveni obstara. Takové Potfebné vybaveni zlistane ve vlastnictvi Spolecnosti nebo jejiho
zastupce po celou dobu, jako takové bude vedeno, a bude moci byt pouzito pouze k provadéni Klinickych
hodnoceni. Zdravotnické zafizeni zajisti, aby bylo Potfebné vybaveni spravné skladovano a pouzivano.
Spolecnost vsak poskytne technickou podporu Zdravotnickému zafizeni v souvislosti s pouzivanim
jakéhokoliv softwaru ve vlastnictvi Spolecnosti instalovaného ve Zdravotnickém zafizeni. Po dokonceni
nebo predcasném ukonceni prislusného Klinického hodnoceni si Spole¢nost nebo jeji zastupce mize
vyzvednout nékteré nebo veskeré Potfebné vybaveni, k némuZ Spolecnosti nebo jejim zastupclim trva
vlastnické pravo.

8.3 Potrebné systémy. Zdravotnické zafizeni souhlasi, ze bude implementovat i pouzivat elektronické
systémy, jez midze Spolecnost specifikovat v dilci smlouvé pro hlaseni, monitorovani klinickych udajd a
nalez v Klinickém hodnoceni.

9. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

9.1 Uznavana praxe. Na zakladé fadné podepsané dil¢i smlouvy budou Zdravotnické zafizeni a
Zastupci zdravotnického zafizeni provadét Klinické hodnoceni profesionalnim a kompetentnim zpdsobem,
s vyuzitim takové miry kvalifikace, peclivosti, opatrnosti a proziravosti, jez je rozumné a bézné ocekavana
od kvalifikovanych a zkuSenych profesionall zabyvajicich se poskytovanim Sluzeb a aktivitami je
zahrnujicimi.

9.2 Soulad s PrisluSnymi predpisy. Zdravotnické zafizeni se zarucCuje, Ze Klinické hodnoceni bude
provadéno v souladu s obecné akceptovanymi standardy spravné klinické praxe, veskerymi zakony
(zejména zakona C. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
O lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, zakona €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich
predpisll, vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
léCivych pripravkd, ve znéni pozdé&jSich predpist), predpisy a smérnicemi vztahujicimi se na jeho pInéni
podle této Smlouvy, vcetné ICH GCP, mistnich predpisti implementujicich Evropskou smérnici o spravné
klinické praxi pfi provadéni klinickych hodnoceni IéCiv pro humanni pouziti (2001), (Helsinskou deklaraci
etickych principd medicinského vyzkumu na lidskych bytostech (verze 1996)), Protokolu, pisemnych
instrukci a zasad poskytnutych nebo doporucenych SpoleCnosti (dale jen ,PFislusny predpis/PFislusné
predpisy").

9.3 Ochrana udajl. Smluvni strany jsou povinny v priibéhu Klinického hodnoceni i po jeho ukonceni
dbat podle prislusnych pravnich predpisd CR o ochrané osobnich dat a informaci o osobnich pomérech
Subjektl zafazenych do Klinického hodnoceni.

9.4 Zaznamy. Zdravotnické zafizeni bude udrZovat veskeré zaznamy vyzadované PFislusSnym
predpisem a Protokolem po dobu 10 (deseti) let od ukonceni Klinického hodnoceni nebo déle, pokud je
tak pozadovano PrisluSnymi predpisy. Zdravotnické zafizeni pfijme pfimérena a obvykla opatfeni, aby
zabranilo ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznama.

Za udrzovani takovychto zaznaml Spolecnost uhradi Zdravotnickému zafizeni pausalni poplatek
za archivaci, jehoZ vyse a zplsob platby bude uveden v rozpoctové Casti kazdé dilci smlouvy.

9.5 Inspekce/Audity SpoleCnosti. SpoleCnost a jeji zastupci budou opravnéni v pfiméfené pracovni
dobé a po pfiméfeném predchozim ohlaseni provadét audit aktivit Zdravotnického zafizeni tykajicich se
Klinického hodnoceni. Aniz by Spole¢nost hradila dodatecné naklady, Zdravotnické zafizeni bude
spolupracovat na jakémkoliv takovém auditu a zpfistupni Spolecnosti a jejim zastupclim k prozkoumani a
okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se jakéhokoliv Klinického hodnoceni.
Zdravotnické zatizeni povoli SpoleCnosti a jejim opravnénym zastupclim provedeni inspekce (i) zafizeni,
kde Klinické hodnoceni je nebo bude provadéno; (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuZitého nebo zapojeného
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do provadeéni Klinického hodnoceni; (iii) jakychkoliv zaznam@ nebo zdrojovych dokumentd, vcetné, nikoliv
vSak vyhradné, zdravotnické dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo papirové formé); (iv) jakychkoliv
opraviujicich listin nebo informovanych souhlas@i pacientd; a (v) dalSich relevantnich informaci
nezbytnych pro posouzeni, zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu stouto Smlouvou a
Prislusnymi predpisy.

9.6 Kontakty Zdravotnického zafizeni s vladou. Zdravotnické zafizeni nebude iniciovat zadnou
komunikaci zahrnujici nebo tykajici se Sluzeb s jakoukoliv viadni nebo regulacni autoritou (jako je
napf. Urad pro potraviny a léCiva Spojenych statli americkych) pokud to nevyzaduji Pfislusné predpisy
nebo pokud o to neni pozadano Spolecnosti, a i v takovém pfipadé pouze po predchozi konzultaci se
Spolecnosti. Naopak, pokud bude komunikaci iniciovat jakakoliv vladni nebo regulacni autorita, nebo
pokud Zdravotnickému zafizeni sdéli, ze se s nim chce setkat v souvislosti s jakoukoliv zalezitosti tykajici
se Sluzeb, za Ucelem provedeni inspekce, nebo aby prijala jakékoliv regulacni opatfeni tykajici se
predmétu Klinického hodnoceni, Zdravotnické zafizeni bezodkladné:

0) vyrozumi o takové skuteCnosti Spolecnost;

(i) vyrozumi Spolecnost o jakémkoliv varovani, poruseni nebo nedostatku, vCetné, nikoliv
vSak vyhradné téch, jez byly zminény jakoukoliv vladni autoritou v souvislosti
s jakymkoliv Klinickym hodnocenim, vcetné, nikoliv vSak vyhradné zafizeni, vybaveni
nebo personalu podporujiciho Klinické hodnoceni;

iii) poskytne Spolecnosti kopii jakékoliv korespondence nebo inspekénich zprav vydanych
v souvislosti s Klinickym hodnocenim;

(iv) poskytne Spolecnosti kopie konceptli dokumentt, jez je Zdravotnické zafizeni povinno
v souladu se svymi zde uvedenymi povinnostmi vladnim autoritam predlozZit, a poskytne
Spolec¢nosti moznost se k nim vyjadfit; a

(v) pfijme opatfeni k napravé jakéhokoliv takového poruseni nebo nedostatku nebo bude
na takové varovani brat zietel.

Spolecnost bere na védomi, ze nemdZze urCovat zplsob, jakym Zdravotnické zafizeni splni svou povinnost
umoznit inspekci vladnich autorit.

9.7 Pro Ucely této Smlouvy Zdravotnické zafizeni zajisti, ze hlavni zkousejici Klinického hodnoceni a
dalsi Zastupci zdravotnického zafizeni s odpovidajicimi zkuSenostmi a znalostmi budou pFitomni béhem
jakékoliv inspekce.

9.8 Vylouceni. Zdravotnické zafizeni prohlasuje a zarucuje, ze ani Zdravotnické zafizeni ani Zastupci
zdravotnického zafizeni nebyli predmétem vylouceni, diskvalifikace nebo zékazu podle jakychkoliv pravidel
a v jakékoliv jurisdikci, v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych statech americkych (kde
je zakladnim relevantnim predpisem Zakon o podpore generickych léc¢iv (Generic Drug Enforcement Act)
z roku 1992, hlava 21 Kodexu federalnich predpisd (dale jen ,C.F.R."“), paragraf 312.70 a 42 C.F.R., Cast
1001 a nasl.). Zdravotnické zafizeni bude Spolec¢nost bezodkladné informovat o jakémkoliv vySetfovani
tykajicim se vylouceni, diskvalifikace nebo zakazu Zdravotnického zafizeni nebo Zastupct zdravotnického
zarizeni, nebo o zahajeni jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se toho samého.

10. ODSKODNENI

10.1  Odskodnéni Spolec¢nosti v Klinickych hodnocenich faze 2 a faze 3. V Klinickych hodnocenich faze
2 a faze 3 bude Spolec¢nost hajit, odSkodni a ochrani Zdravotnické zafizeni a Zastupce zdravotnického
zarizeni (spolecné dale jen ,Zbavené odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni") ve vztahu ke tfetim
stranam v0¢ vSem odpovédnostem, naroklm, Skodam, ztratdm, Zzalobam a spordm (dale
jen ,Narok@m") z (i) poskozeni zdravi nebo smrti zapfi¢inéné nebo souvisejici s podanim nebo pouzitim
Hodnoceného IéCiva vyrobeného Spolecnosti, jeZ bylo podano jako soucast nebo v pribéhu pfislusného
Klinického hodnoceni nebo procedury provedené v ramci a béhem Klinického hodnoceni, tak jak je
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popsano Vv prislusném Protokolu; (ii) vyuZiti nebo zvefejnéni DusSevniho vlastnictvi nebo vysledkd
Klinického hodnoceni, a (iii) marketingu pfislusného Hodnoceného Iéciva.

10.2  Odskodnéni Spolecnosti v Klinickém hodnoceni faze 4. Pro Klinicka hodnoceni faze 4 Spolecnost
souhlasi s tim, Ze odsSkodni a ochrani Zbavené odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni vaci Naroklm
vyplyvaijicim z (i) opominuti Spolecnosti vyrobit Hodnocené Iécivo v souladu se spravnou vyrobni praxi a
dalSimi PFislusnymi predpisy; (ii) vyuziti nebo publikace Dusevniho vlastnictvi nebo vysledk Klinického
hodnoceni; a (iii) marketingu pfislusného Hodnoceného léciva.

10.3  Povinnost Spolecnosti poskytnout odsSkodnéni je podminéna nasledujicimi podminkami:

() Zdravotnické zafizeni provadélo Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou a
Prislusnymi predpisy a i jinak této Smlouvé a Pfislusnym predpisim vyhovélo a takovy
Narok nevznikl v dlsledku nebo v souvislosti s opominutim Zbavenych odpovédnosti
ve zdravotnickém zafizeni vyhovét témuz;

(i) takovy Narok neni dlsledkem nedbalého nebo UmysIného neprofesionalniho jednani
zadného ze Zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni, nebo jakékoliv jiné
osoby nachazejici se v zafizeni Zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni, jez
neni zaméstnancem Spolecnosti;

(iii) Zdravotnické zafizeni v€as poskytlo Spolecnosti pisemné oznameni o Naroku, a to
zplsobem, jenZ Spolecnost nijak neposkodil;

(iv) Zbaveni odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni pIné spolupracuji se Spolecnosti a jejimi
pravnimi zastupci na proSetieni a obhajobé vici Narokim; a

(v) SpoleCnost ma vyhradni kontrolu nad obhajobou a urovnanim Narokl a Zbaveni
odpovédnosti ve zdravotnickém zatizeni Naroky neuhradi nebo neuznaji bez predchoziho
pisemného souhlasu Spolecnosti (jenz vSak nebude bezdfvodné odepien).

10.4  Povinnosti Spolecnosti k odSkodnéni. Pokud je Spolec¢nost povinna poskytnout odskodnéni podle
podminek této Smlouvy, Spolecnost tak ucini peclivé. Spolecnost vSak nepfizna chybu jménem zadného
ze Zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni bez odpovidajiciho pisemného svoleni pfislusného
Zbaveného odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni, pficemz vSak takové svoleni nebude bezdlvodné
odepreno, podmifiovano nebo odkladano. Bez omezeni prava Spolecnosti na vyhradni kontrolu
nad obhajobou a nad urovnanim v@c¢i Narokdm, budou mit Zbaveni odpovédnosti ve zdravotnickém
zarizeni pravo na vlastniho pravniho zastupce a na zastoupeni na vlastni naklady Zbavenych odpovédnosti
ve zdravotnickém zafizeni. Spole¢nost v souladu s ust. § 52 zak. ¢. 378/2007 Sb. v platném znéni zajisti
na celou dobu provadéni kazdého Klinického hodnoceni (realizovaného na zakladé dil¢i smlouvy) pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajiSténo i odskodnéni
v pripadé smrti Subjektu nebo v pfipadé skody vzniklé na zdravi Subjektu v dlsledku provadéni Klinického
hodnoceni. Spolecnost bude udrzovat pojistku nebo pojistny program nebo samopojisténi na Urovnich
dostateCnych k podpore zavazkd k odskodnéni predpokladanych touto Smlouvou a v souladu
s Prislusnymi predpisy, o ¢emzZ bude Zdravotnickému zafizeni na zakladé jeho pisemné Zadosti poskytnut
doklad. Doklad o tom, Ze bylo zajiSténo odpovidaijici pojisténi podle tohoto odstavce, bude nedilnou
soucasti kazdé dil¢i smlouvy.

11. POSKOZENI SUBJEKTU

11.1  Poskozeni Subjektu v Klinickych hodnocenich faze 2 a faze 3. V Klinickych hodnocenich faze 2 a
faze 3 Spolecnost Zdravotnickému zafizeni uhradi skutecné a opravnéné naklady na lécbu jakéhokoliv
poskozeni nebo onemocnéni, jez by Subjekty postihlo, a jez by pfimo souviselo s Hodnocenym IéCivem
vyrobenym SpoleCnosti a podanym podle pFislusného Protokolu, nebo s témi postupy vyzadovanymi
Protokolem, jez by nebyly provedeny nebyt Gcasti Subjektu v Klinickém hodnoceni, za predpokladu, Ze
veskeré nasledujici podminky budou splnény: (i) Zdravotnické zafizeni, kazdy Zastupce zdravotnického
zarizeni a hlavni zkousejici provadéli Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, rozumnou a
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spravnou klinickou praxi a Prislusnymi predpisy; (ii) takové poskozeni nebo onemocnéni neni dlisledkem
nedbalého nebo Umysiného protipravniho jednani Zadného ze Zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém
zarizeni nebo zadné jiné osoby v zafizeni Zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni, jez neni
zaméstnancem Spolecnosti; a (iii) takové poskozeni nebo onemocnéni se nevztahuje k Iéébé poskytnuté
pred prislusnym Klinickym hodnocenim. Spolecnost, nicméné&, nebude poskytovat kompenzaci nebo
nahradu za (i) jakoukoliv l1écbu, jez je hrazena treti stranou (v souladu s platcovym prislusnym krytim a
Uhradovou politikou), nebo (ii) jiné ztraty nebo naklady s poskozenim nebo onemocnénim spojené, jako
je usla mzda.

11.2  PoSkozeni Subjektu v Klinickych hodnocenich faze 4. V Klinickych hodnocenich faze 4 nebude
SpoleCnost zodpovidat za Zadné naklady Ci ztraty vzniklé v dlsledku poskozeni Subjektu s vyjimkou
rozsahu vyzadovaného PrislusSnymi predpisy. Pro vylouceni pochyb, faze 4 znamena hodnoceni produktu
uvedeného na trh a pouzitého v ramci své indikace. Pokud dojde k poskozeni Subjektu v dlsledku jeho
Ucasti v jedné z Klinickych hodnoceni faze 4 Spolecnosti, bude Subjektu dostupna stejna akutni Ié¢ba jako
verejnosti. Spolecnost nezmocriuje Zdravotnické zafizeni, aby jménem Spolecnosti odskodnéni nabizelo,
nebo aby k povinnosti odskodnéni Spolec¢nost zavazovalo, a to ve prospéch Zzadného ze Subjektd.

12. DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

12.1  Datum Ucinnosti. ,Datum Géinnosti" bude definovano v kazdé dil¢i smlouvé a takova definice
se bude vztahovat pouze k dané dil¢i smlouvé.

12.2  Pravo Spole¢nosti na vypovéd'. Spolecnost je opravnéna dilci smlouvu kdykoliv pozastavit nebo
vypovédét, ddvodné nebo bez udani ddvodu, zcela nebo zcasti, a to pisemnym oznamenim
Zdravotnickému zafizeni s tficeti (30) denni vypovédni Ihiitou specifikujici datum a rozsah vypovédi.
V pripadé takové vypovédi bude mit Zdravotnické zafizeni narok na kompenzaci v souladu s podminkami
prislusné dilci smlouvy az do dne vypovédi. Spolecnost je rovnéz opravnéna k okamzité vypovédi, pokud
se dlivodné domniva, Ze Klinické hodnoceni by mélo byt ukonceno v zajmu Subjektd.

12.3  Pravo Zdravotnického zafizeni na vypovéd'. Pokud se na strané Zdravotnického zafizeni vyskytnou
zavazné dlvody, které jsou mimo jeho kontrolu a prakticky neumoziuji v pokracovani v Klinickém
hodnoceni, je Zdravotnické zafizeni povinno o takové skutecnosti okamzité informovat pisemné
Spolecnost. Obé smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni Usili k tomu, aby dana situace byla
vyireSena dohodou, akceptovatelnou pro obé strany. Pokud k takové dohodé nedojde do tficeti (30)
kalendafnich dnl, je Zdravotnické zafizeni opravnéno dil¢i smlouvu vypovédét s tficeti (30) denni
vypovédni Ihltou. Zdravotnické zafizeni ma dale pravo vypovédét diléi smlouvu, (i) pokud je v diléi
smlouvé uveden hlavni zkousSejici, a takovy hlavni zkouSejici neni schopen plnit své nize uvedené
povinnosti a jeho nastupce pfijatelny pro Spolecnost neni k dispozici; (ii) pokud Spole¢nost porusila své
nize uvedené povinnosti a takové poruseni nenapravila, je-li takova naprava mozna, béhem ftficeti (30)
kalendafnich dnd po obdrZeni pisemného oznameni Zdravotnického zafizeni specifikujiciho poruseni a
jeho napravu; nebo (iii) pokud se Zdravotnické zafizeni dfivodné domniva, ze Klinické hodnoceni by mélo
byt ukonéeno v zajmu Subjektd.

12.4  Povinnosti v pfipadé vypovédi. Okamzité po obdrZeni vypovédi Zdravotnické zafizeni zastavi
zafazovani Subjektl do prislusného Klinického hodnoceni (Klinickych hodnoceni) a dle nafizeni
SpoleCnosti zastavi v rozsahu medicinsky pfipustném nebo vhodném provadéni procedur u Subjektd
v takovém Klinickém hodnoceni (Klinickych hodnoceni) jiz zafazenych. Zdravotnické zafizeni vrati
SpoleCnosti béhem tficeti (30) kalendarnich dnd od data Ucinnosti vypovédi veskeré prostfedky k datu
Gcinnosti vypovédi nespotiebované nebo neodvolatelné neprislibené jesté pred datem platnosti vypovédi.
Navic béhem tficeti (30) kalendafnich dnli od data Gcinnosti vypovédi Zdravotnické zafizeni vystavi
Spolecnosti zavérecnou fakturu urcujici ¢astku, jiz Spole¢nost mize dluZit s ohledem na ukoncené Klinické
hodnoceni (Klinickd hodnoceni) podle podminek této Smlouvy. Po vypovédi Zdravotnické zatizeni
v souladu s instrukcemi Spolecnosti (i) uchova veskeré Udaje tykajici se vypovézené dil¢i smlouvy (dilCich
smluv); (ii) preda tyto Udaje; a (iii) poskytne Spolecnosti pfijatelnou zpravu zkousejiciho o Klinickém
hodnoceni.
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13. ROzZNE

13.1  Dodatky. Neni-li zde vyslovné stanoveno jinak, podminky této Smlouvy mohou byt upraveny
pouze na zakladé vzajemného pisemného souhlasu stran.

13.2  Pouziti ndzvu. Spolecnost a Zdravotnické zafizeni nebudou pouzivat nazvy druhého (vcetné
nazv{ dcefinych nebo matefskych spolecnosti (existuji-li)), symboly a znacky nebo jejich odvozeniny, a to
v jakékoliv formé publicity, bez predchoziho pisemného souhlasu jejich nositele nebo nositelll, s vyjimkou,
kdy Spolec¢nost mlize bez predchoziho pisemného souhlasu Zdravotnického zafizeni zpfFistupnit ve verejné
pristupnych registrech Klinickych hodnoceni nebo prostfednictvim Spolecnosti provozovaného call-centra
obecnou zemépisnou polohu Zdravotnického zafizeni (napf. mésto, stat a/nebo zemé) nebo kontaktni
informaci na jakoukoliv smluvni stranu této Smlouvy. Navic, bez predchoziho pisemného souhlasu
Zdravotnického zafizeni, Spole¢nost mlize pfiznat existenci této Smlouvy a/nebo jména a/nebo kontaktni
informace jakékoliv strany této Smlouvy vyZadované PrisluSnymi predpisy.

13.3  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva, jakakoliv diléi smlouva, a jakékoliv dodatky nebo Zmény k nim,
budou tvorit Uplnou dohodu mezi jejimi stranami tykajici se predmétné zalezitosti, a stanovi veskeré
okolnosti a podminky, za nichZ bude tato Smlouva plnéna. Neexistuji Zadné dalsi Umluvy, at’ jiz dstni nebo
pisemné, mezi stranami, jeZ by se tykaly predmétné véci nebo této Smlouvy, a veSkera Ustni nebo
pisemna komunikace tykajici se predmétu této smlouvy je nahrazena touto Smlouvou. V pripadé
jakéhokoliv pripadného rozporu mezi touto ¢i dil¢i smlouvou a Protokolem budou rozhodna ustanoveni
této a dil¢i smlouvy, pokud se strany vyslovné nedohodnou jinak, ve zvlastni dil¢i smlouvé.

13.4  Vyhotoveni. Tato Smlouva a jakakoliv diléi smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény budou
vyhotoveny v poctu original{ tak, aby kazda strana obdrzela jeden original.

13.5  Oddélitelnost. V pripadé, Ze je jakékoliv ustanoveni této Smlouvy v rozporu s pravem, dle néjz je
tato Smlouva vykladana, nebo je-li jakékoliv takové ustanoveni shledano prisluSnymi Urady nezakonnym,
neplatnym nebo nevymahatelnym, at' zcela nebo z casti, bude takové ustanoveni povazovano
za preformulované tak, aby co nejvice odpovidalo plvodnimu Umyslu stran v souladu s PFislusnymi
predpisy. Zakonnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotcena a zlistane v piné
platnosti a Gc¢innosti.

13.6  Postoupeni a subdodavatelstvi. Ani prava, ani povinnosti Zdravotnického zafizeni podle této
Smlouvy nemohou byt postoupeny, prevedeny nebo jinak odstranény, zcela nebo castecné, bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti. V pfipadé, Ze Spolecnost vyjadfi pisemny souhlas s tim, Ze
Zdravotnické zafizeni vyuzije subdodavatele nebo pobocku pfi pInéni povinnosti Zdravotnického zafizeni
zde uvedenych, Zdravotnické zafizeni zlstane zodpovédné za Ffadné provadéni takového Klinického
hodnoceni v souladu s touto Smlouvou.

13.7  Zieknuti se prdv. Zadné jednani nebo netinnost kterékoliv strany nebude vykladano jako
zieknuti se prav takové strané prislusejicich podle této Smlouvy nebo PrislusSného predpisu. S vyjimkou
toho, co je vyslovné uvedeno v Casti Zména, se zadného ustanoveni této Smlouvy nelze zieknout jinak
nez vyslovnym pisemnym oznamenim podepsanym zfikajici se stranou. Opomenuti nebo zpozdéni strany
uplatnujici kterékoliv ze svych prav vyplyvajicich z této Smlouvy nebude povaZovano za trvalé zieknuti se
takového prava. Zfeknuti se narokl plynoucich z jednoho poruseni nebude znamenat zfeknuti se narokd
plynoucich z kteréhokoliv nasledujiciho poruseni.

13.8  Spravedlivé odSkodnéni. Kazda strana rozumi a souhlasi s tim, Zze penézni odSkodnéni nemusi
byt dostateCnou napravou kazdého poruseni této Smlouvy, a Ze strana, ktera se poruseni nedopustila,
bude opravnéna pozadovat specifické jednani, pfedbézné opatreni nebo jiné spravedlivé opatieni jako
napravu takového poruseni. Takova naprava nebude povaZzovana za vyhradni napravu poruseni této
Smlouvy, ale bude navic k jinym napravam dostupnym podle prava nebo spravedinosti.

13.9  Smluvni Vztah. Zdravotnické zafizeni podnikd samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem (i
partnerem SpoleCnosti nebo spole¢nym zaméstnavatelem se SpoleCnosti. Pfipada-li to do dvahy,
Zdravotnické zafizeni prohlasuje a zarucuje, Ze je podle Prislusnych predpisli zaméstnavatelem, a ze bude
dodrzovat veskeré Prfislusné predpisy. Zdravotnické zafizeni bude odpovidat za jednani, pochybeni,
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opominuti a chovani Zastupcl a subdodavatel& Zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni bere
na védomi a souhlasi, Ze SpoleCnost nebude mit Zadnou povinnost nebo zavazek zachazet se Zastupci
Zdravotnického zafizeni jako se zaméstnanci SpoleCnosti, a to v Zadném smyslu. Ani Zdravotnické
zafizeni ani zadny Zastupce zdravotnického zarfizeni nebude mit narok na zadné kryti nebo benefit
poskytovany Spolecnosti jejim pracovniklim jako odménu, zaméstnanecky plan nebo program, nebo jako
zameéstnaneckou kompenzaci, bonus, pobidku, dfichod nebo jiné vyrovnani.

13.10 Rozhodné pravo. Tato Smlouva i veskeré diléi smlouvy se Fidi obecné zavaznymi pravnimi
predpisy CR. Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani pfipadnych
spord, které nebudou piekonany spolupraci, jsou pfislusné soudni organy CR.

13.11 Pretrvani. Prava a povinnosti stran vyplyvajici z jakéhokoliv ustanoveni této Smlouvy tykajici se
vztah k DuSevnimu vlastnictvi, dlvérnosti, pouZiti nazvl, Prislusnych predpisti, rozhodného prava,
Materialu, poSkozeni Subjektu, soukromi, odskodnéni a pojisténi, nebo u nichz je predpokladan vykon
nebo dodrzovani i po ukonceni nebo vyprseni této Smlouvy, pretrvaji takové vyprseni nebo ukonceni.

13.12 Spoluprace se Zastupci Spolecnosti. Zdravotnické zafizeni bylo informovano, ze Spolecnost si
mdZe na zakladé separatnich smluv zajistit jiné subjekty (vCetné, nikoliv vSak vyhradné, smluvnich
vyzkumnych organizaci), aby poskytovaly urcité Sluzby v souvislosti s Klinickym hodnocenim.
Zdravotnické zafizeni s nimi bude spolupracovat, a to v pfiméfeném rozsahu, a koordinovat své zde
uvedené plnéni s jejich sluzbami tak, aby bylo zajisténo Uspésné dokonceni Klinického hodnoceni.

13.13 Oznameni. Jakékoliv oznameni zde vyzadované nebo pripustné musi byt v pisemné formé a bude
povazovano za ucinéné k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doruceno doporucenou nebo
potvrzenou postovni zasilkou s dodejkou, (iii) je potvrzeno jako pfijaté v pfipadé zaslani faxem, nebo (iv)
je prevzato v tuzemsku uznavanym kuryrem a adresovano strané, jiz je oznameni ureno na adresu
uvedenou nize, nebo jinou adresu, bude-li nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Zdravotnickému zafizeni:
SPOLECNOST AMGEN S.R.O. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem Praha 1 ICRC Brno
Klimentska 1216/46 sekretariat
110 02 Praha 1 Pekarska 53
Ceska republika 656 91 Brno
Faxové ¢islo: +420 221 773 501 Ceska republika
Telefonni Cislo: +420
S kopii pro: Faxové Cislo: +420

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Dammstrasse 23

6301 Zug

Switzerland

Faxové Cislo: +41 41 369 0411
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13.14 Spole¢nost souhlasi s tim, Zze ve véci kazdého planovaného Klinického hodnoceni bude
komunikovat s povéfenym zastupcem Zdravotnického zafizeni, a nebo povérenou osobou, na které se
obé strany predem shodnou. Hlavniho zkousejiciho doporuci Zdravotnické zafizeni na zakladé
poskytnutych informaci od Spolecnosti a tento vybér bude konzultovat se Spolecnosti. VeSkeré zalezitosti,
které predchazeji uzavieni diléi smlouvy, budou feSeny prostfednictvim opravnéného zastupce
Zdravotnického zafizeni nebo doporucené osoby (napf. hlavnim zkousSejicim), ktery zajisti mimo jiné
veskeré potiebné dokumenty.

13.15 Spolecnost se zavazuje uhradit Zdravotnickému zafizeni naklady Zdravotnického zafizeni spojené
se schvalenim kazdého jednotlivého Klinického hodnoceni, které bude predlozeno etické komisi.

13.16 Spolec¢nost predlozi Zdravotnickému zafizeni (Usek ICRC) monitorovaci plan kazdého Klinického
hodnoceni, které bude ve Zdravotnickém zafizeni probihat a to ve chvili, kdy bude takovymto planem
disponovat a bude schvalen Spolecnosti. Spole¢nost souhlasi, Ze se monitorovacich navstév bude
v pfipadé potreby Ucastnit kromé hlavniho zkousejiciho i dalSi povéreny pracovnik Zdravotnického
zarizeni. Jméno této osoby doda Zdravotnické zafizeni Spolecnosti s dostateCnym predstihem. Spole¢nost
ma pravo Ucast dalsi osoby odmitnout.

NA DUKAZ TOHO, strany povéfily své Fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

AMGEN S.R.O. FAKULTNI NEMOCNICE U SV. ANNY V BRNE
(podpis) (podpis)
MUDr. Olga Kaucka Kroftova, Ph.D., MBA Ing. Petr Koska, MBA
Funkce: Prokurista Spolecnosti Funkce: Reditel nemocnice
12.5.2011
Datum: Datum: R
AMGEN S.R.O.
(podpis)

Ing. Michaela Luftova
Funkce: Prokurista Spolecnosti

12.5.2011
Datum:
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DOPLNEK A — OCHRANA UDAJU

Neni-li zde uvedeno jinak, veskeré terminy v tomto Dopliku a nedefinované jinak, budou mit vyznam
prifazeny jim ve Smlouvé. Pro Ucely tohoto Dopliku budou mit nasledujici terminy nize uvedené
vyznamy:

~Subjekt Gdaji" znamena jakéhokoliv Ucastnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele prejiciho si Ucastnit
se Klinického hodnoceni, pribuzné takové osoby, prichazeji-li do Gvahy, a/nebo jakoukoliv jinou osobu,
jejiz osobni Udaje mohou byt shromazd'ovany béhem plnéni této Smlouvy;

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

~Zpracovani® znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Gdaji, véetné
sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak pocitacové, tak
rucné), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich Udaj predpokladaného prfislusSnym pravnim predpisem
tykajicim se ochrany (dajd; a

,Udaje hodnoceni® znamend veskeré osobni Udaje tykajici se udajd Subjektu shromazdéné
Zdravotnickym zafizenim nebo Zastupci zdravotnického zafizeni nebo obéma.

Zdravotnické zafizeni a Zastupci zdravotnického zafizeni (spolecné ,Strany klinického hodnoceni")
budou zachovavat na své naklady veskeré relevantni Pravni predpisy, tak jak budou novelizovany, tykajici
se Zpracovani osobnich Udajd, a to za splnéni nasledujicich podminek:

(i) Ze budou zpracovavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Stranami klinického hodnoceni
v souladu s touto Smlouvou, a to pouze pro Ucely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano
v pfisluSném Protokolu, nebo jak byly pisemné Cas od Casu instruovany SpoleCnosti, a Ze
nebudou dale shromazd'ovat a zpracovavat takové Udaje hodnoceni jakymkoliv jinym zplsobem;

(i) Ze nezpfistupni nebo nepredaji Udaje hodnoceni jakékoliv teti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pfipadd: (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo predani vyzadovano
néjakymi PFislusnymi predpisy, nebo dozorujicim Uradem, v kterémzto pfipadé Strany klinického
hodnoceni bezodkladné pisemné vyrozumi Spole¢nost (v kazdém pripadé béhem péti (5)
pracovnich dnd od obdrzeni pozadavku) pfed vyhovénim takovému poZadavku na zpfistupnéni
nebo predani a budou dodrzovat veskeré priméfené pokyny Spolecnosti tykajici se takového
osoby v ramci organizace stran Klinického hodnoceni umistnéné v EEA, jez je pottebuji znat
k poskytovani sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpfFistupnéni nebo
predani spolec¢nosti Amgen Inc. a jejim pobockam, zaméstnanclim nebo reprezentantim v EEA
nebo zemich mimo EEA, vcetné Spojenych statll americkych;

(i)  Ze zajisti, ze veskeré Udaje hodnoceni budou pfesné a, bude-li to nezbytné, aktualizovang, a ze
vynalozi maximalni Usili, aby zajistily, Ze Udaje hodnoceni, jez budou nepfesné nebo nekompletni,
byly zlikvidovany nebo opraveny;

(iv)  Ze zajisti, Ze veSkera technickd a organizacni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v jakémkoliv
prislusném pravnim predpisu tykajicim se ochrany (dajd, nebo pozadovana cas od casu
Spole¢nosti, budou vzdy prijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény proti ndhodnému nebo
nezakonnému zniceni, ztraté, poskozeni nebo zméné, stejné jako proti neopravnénému nebo
nezakonnému zplsobu Zpracovani; a

(v) Ze zajisti bezodkladné pisemné vyrozuméni Spole¢nosti (v kazdém pripadé béhem péti (5)
pracovnich dnd od obdrzeni pozadavku) o jakékoliv komunikaci se Subjektem udajd tykajici se
prava Subjektu Udajl na pfistup, zménu a opravu Udajli hodnoceni, a Ze dodrZi veskeré instrukce
Spolecnosti pred odpovédi na takovou komunikaci;
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(vi)  Ze budou dodrZovat veskeré pisemné pokyny vydané Cas od Casu SpoleCnosti k anonymizaci
Udajt hodnoceni; a

(vii)  Ze udini takové kroky, jeZ po nich Spole¢nost mize Cas od Casu rozumné pozadovat, vietné
vyrozumeéni dozorujiciho Uradu o svych Zpracovatelskych aktivitach dle této Smlouvy, a dale ze
ucini veskeré takové kroky, aby umoznily spolenosti Amgen Inc. a jejim pobockam vyhovét
jakymkoliv oznamovacim a dal§im povinnostem, jez se na né ve vztahu ke Zpracovani Udaijtl
hodnoceni vztahuiji.
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