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SMLOUVA O SBERU A ZPRISTUPNENI UDAJ0

Tato smlouva o sbéru a zpfistupnéni Udajll (dale jen "Smlouva") se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o.,
Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceskd republika (dale jen "Spole€nost") a Fakultni nemocnici u sv.
Anny v Brné, Pekafska 664/53, 656 91 Brno, Ceska republika, IC: 00159816, DIC: CZ00159816, statni
prispévkovou organizaci, zastoupenou feditelem Ing. Vlastimilem Vajdakem (dale jen "Zdravotnické
zafizeni") a ...l , bytem: ... , datum narozeni: ... (ddle jen "Lékar")
(Zdravotnické zafizeni a Lékar dale spolecné jen "Poskytovatel"). Tato Smlouva bude povaZovana za
uzavienou dnem podpisu posledni smluvni stranou.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka €. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, 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.

uvob

JELIKOZ se Spole¢nost zabyva vyzkumem, vyvojem a prodejem huméannich 1éciv a

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

NYNI PROTO, s prihlédnutim k predpoklad@m a vzdjemnym ujednanim, podminkdm a dohoddm zde
obsazenym, se strany dohodly nasledovné:

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Datum ucinnosti. Pro Ucely této Smlouvy znamena "Datum Gcinnosti" datum uverejnéni Smlouvy
v Registru smluv. Tato Smlouva zlstane v pIné platnosti a ucinnosti az do dokonceni Sluzeb Poskytovatelem,
nebo do dfivéjSiho ukonceni, jak je zde dale uvedeno.

1.2 Rozsah sluzeb. Spole¢nost timto povéfuje Poskytovatele a Poskytovatel se zavazuje k posouzeni
zdravotnické dokumentace urcitych pacientl s urcitou indikaci (dale jen "Subjekty udajé") v souladu
s verzi Protokolu ¢. 20150297 nazvanym: ,A Multi-country Prospective Observational Study to Describe
Calcimimetic Use in Haemodialysis Patients", ze dne 11. 6. 2019, platnym k Datu Gcinnosti této Smlouvy
véetné jeho pfipadnych dalSich dodatkl ("dale jen "Protokol"). Poskytovatel bude vybirat a/ nebo
shromazd'ovat specifické Udaje bud’ ze zdravotnické dokumentace, nebo po navstévé Subjektu (v souladu
s Protokolem) a poskytne tyto Udaje Spolecnosti, aby je Spole¢nost mohla vyuzit v rdmci svého vyzkumu
(,dale jen "Sluzby"). Poskytovatel vyplni datova pole ve formulafi ,zprava o pfipadu® (Case Report Form,
dale jen "CRF") nebo eCRF (jak je definovano nize), pficemz tato datova pole budou obsahovat minimum
dat nezbytnych k dosazeni Gcelu této Smlouvy. Je-li k Datu Gc¢innosti CRF jiz ve své kone¢né verzi,
Poskytovatel uvede pfi zpracovani LDS datova pole specifikovana v CRF v podobé, ktera je uvedena v pfiloze
k této Smlouvé. Neni-li CRF v konecné verzi, Poskytovatel pfi pfipravé LDS uvede datova pole specifikovana
v Protokolu.

Tato datova pole jsou nezbytnou soucasti predmétu této Smlouvy a strany souhlasi, ze Zadné konkrétni
datové pole nebo kombinace datovych poli, véetné jejich Upiného souhrnu, neumoziuji identifikovat Subjekt
Udajl, k némuz se vazi.

1.3 Dodani Sluzeb a poufziti elektronického sbéru dat. Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture -
dale jen "EDC") je zplsob sbéru dat, ve kterém budou tato data Poskytovatelem dodavana Spolecnosti v
elektronické formé. Pokud SpoleCnost urci, Poskytovatel bude ke sbéru dat pouZivat EDC, konkrétné
v podobé spravné a v€asné vyplnéného formulare ,elektronicka zprava o pfipadu® (electronic Case Report
Form, dale jen "eCRF") v souladu s Rozsahem sluzeb (jeden eCRF na jeden Subjekt zkontrolovany
Poskytovatelem) a v souladu s pfipadnymi Zménami (jak jsou definovany nize).
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Poskytovatel se zavazuje, Ze (i) zada pfislusna data do CRF béhem péti (5) kalendafnich dni od data
navstévy Subjektu Gdajd nebo od data kontroly Iékarskych zaznam( a (ii) vyresi vSechny dotazy béhem
patnacti (15) kalendainich dni od data vydani (uverejnéni) dotazu. Kromé toho musi Hlavni zkousSejici
prekontrolovat spravnost a Uplnost dat vloZzenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do deseti (10)
pracovnich dni od navstévy Subjektu nebo do dvaceti (20) pracovnich dnll od data stanoveného Protokolem
(je-li relevantni). V pripadé nedodrzeni téchto |h{it ze strany Lékare Spolecnost mize, podle své volby,
pozdrzet platbu, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni. Lékar je zodpovédny a rudi za
kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod vedenim Lékare.

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

1.4 Zmény. V pfipadé zmény rozsahu Sluzeb, vedouci ke zvySeni naklad{ nebo tehdy, je-li nezbytné Ci
vhodné jakékoliv zvySeni Uhrady za pInéni Sluzeb, Spolecnost o tom Poskytovatele pisemné vyrozumi
formou dopisu o navySeni rozpoctu (dale jen "Zména"), jimz bude takovéto zvySeni Uhrad dolozeno.
Zména bude v pfipadé souhlasu vSech smluvnich stran zaclenéna do této smlouvy formou pisemného
dodatku podepsaného vsemi smluvnimi stranami.

2. DOBA POSKYTOVANI SLUZEB

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

3. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

3.1 Uznavana praxe. Poskytovatel bude provadét a zajisti, aby i Zastupci poskytovatele provadéli Sluzby
profesionalnim a kvalifikovanym zpdsobem, s vyuzitim takové miry dovednosti, peclivosti, opatrnosti a
proziravosti, ktera se zpravidla ocekava od kvalifikovanych a zkuSenych profesiondlli zabyvajicich se
poskytovanim Sluzeb a aktivit, které tyto Sluzby zahrnuii.

3.2 Soulad s Prislusnymi predpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Sluzby byly poskytovany
v souladu s Protokolem, s veskerymi pisemnymi instrukcemi a smérnicemi poskytnutymi Spolec¢nosti, nebo
na néz se Spolecnost odkazuje, veskerymi pfisluSnymi zakony, podzdkonnymi predpisy a smérnicemi
platnymi v Ceské republice, piislusnymi predpisy o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, predpisy
zakazujicimi dodavani nékterych vyrobkd a technologii urcitym konkrétnim zemim, subjektim a
jednotlivclim, stejné jako s pfislusnymi protikorupcnimi zakony, které se tykaji vztahl s vliadnimi Ciniteli,
Uredniky a zastupci, a rovnéz s veSkerymi mezinarodnimi, statnimi a mistnimi zakony, zakoniky, pravidly a
nafizenimi tykajicimi se (i) soukromi a zabezpeceni (dajd o pacientech a (ii) zneuziti informaci pfi obchodu
s cennymi papiry (souhrnné "PFislusné predpisy").

3.3 Souhlas etické komise. V rozsahu vyzadovaném PrisluSnymi predpisy Spolecnost odpovida za
ziskani souhlasu pfislusné etické komise a Poskytovatel odpovida za ziskani informovaného souhlasu
Ucastnicich se Subjektd udajl. Vzor formulafe informovaného souhlasu, ktery obsahuje také souhlas se
zpracovanim osobnich (dajd, pfeda Poskytovateli SPoleCnost, ktera odpovida za jeho souhlad s PFislusnymi
predpisy. SpoleCnost se zavazuje uhradit naklady etické komise souvisejici s projednanim a schvalenim
studie dle této Smlouvy.

3.4 Ochrana Udajll. Zpracovava-li Poskytovatel ve prospéch Spolecnosti osobni Udaje, je povinen
dodrzovat ustanoveni o ochrané (dajd uvedena v pfiloze B - Ochrana Udajd, ktera je pfipojena k této
Smlouvé a tvori jeji soucast. Budou-li SpoleCnosti ze strany Poskytovatele zpristupnény jakékoli osobni
Udaje, SpoleCnost se zavazuje nakladat s nimi a chranit je v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy o
ochrané osobnich Udajli, zejména zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich (dajd, ve znéni
pozdéjsich predpisti a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajl a o volném pohybu téchto Udajl a o

zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajd).
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3.5 Zaznamy. Poskytovatel bude udrZovat veskeré zaznamy vyZzadované PFislusnymi predpisy a touto
Smlouvou po dobu, kterou vyzaduiji Prislusné predpisy. Poskytovatel ucini pfimérena a obvykla opatreni,
aby zabranil ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznamd.

3.6 Kontakty Poskytovatele s organy vefejné spravy. Poskytovatel nebude iniciovat zadnou komunikaci
zahrnujici nebo tykajici se Sluzeb s zadnym statnim ¢i jinym organem verejné spravy (jako je Urad pro
Potraviny a LéCiva Spojenych Statd), pokud to nevyzaduji PFislusné Predpisy nebo pokud o to neni pozadan
SpolecCnosti, a i v takovém pripadé pouze po predchozi konzultaci se Spolecnosti, pokud je to mozné podle
Prislusnych predpisti. Naopak, pokud bude komunikaci iniciovat kterykoliv statni ¢i jiny organ verejné spravy,
nebo pokud Poskytovateli sdéli, Zze se s nim chce setkat v souvislosti s jakoukoliv zalezitosti tykajici se
Sluzeb, Poskytovatel o tom Spolecnost bezodkladné vyrozumi a poskytne ji veskeré souvisejici informace,
pokud je to mozné podle PFislusnych predpis(.

3.7 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. Spolecnost a jeji zastupci budou opravnéni v primérené
pracovni dobé a po priméfeném predchozim ohlaseni provadét audit aktivit Poskytovatele tykajici se
Klinického hodnoceni. Spole¢nost je povinna informovat Poskytovatele o planovaném terminu iniciacni a
ukoncovaci navstévy, auditu a dale o datu zahajeni a ukonceni naboru pacientll prostfednictvim Lékare ev.
etické komise. Spolecnost je dale povinna provadét vySe uvedené navstévy v bézné pracovni dobé
Poskytovatele po vzajemné domluvé s Lékarem, pfipadné povéfenym pracovnikem Poskytovatele.
Spolec¢nost souhlasi, Zze se téchto navstév bude v pFipadé potreby Ucastnit kromé Lékare i dalSi povéreny
pracovnik Poskytovatele. Aniz by Spolecnost hradila dodatecné naklady, Poskytovatel bude spolupracovat
na jakémkoliv takovém auditu a zpfistupni Spolecnosti a jejim zastupcdm k prozkoumani a okopirovani
veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se Sluzeb podle této smlouvy v souladu s Pfislusnymi
predpisy. Poskytovatel povoli Spolecnosti a jejim opravnénym zastupcdm provedeni inspekce (i) zafizeni,
kde Sluzby jsou nebo budou provadény; (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuzitého nebo zapojeného do poskytovani
Sluzeb; (iii) jakychkoliv zaznam{ nebo zdrojovych dokumentd, véetné, nikoliv vSak vyhradné, zdravotnické
dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo papirové formé); (iv) jakychkoliv opravnuijicich listin nebo
informovanych souhlas@l pacientll; a (v) dalSich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni zda jsou
Sluzby provadény v souladu s touto Smlouvou a PrislusSnymi predpisy. Ve vSech pripadech Poskytovatel
zajisti monitorovi/auditorovi stejnou Uroven pristupu ke zdrojovym zédznam@m jako inspektorlim.

3.7 Vylouceni. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze Poskytovatel ani Zastupci poskytovatele nebyli
predmétem vylouceni z komory, odnéti opravnéni k vykonu povolani nebo zakazu Cinnosti podle jakychkoliv
pravidel a v jakékoliv jurisdikci v niz pUsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych statech (kde je
zakladnim pfisluSnym predpisem Zakon o vymahani prava u generickych léciv (Generic Drug Enforcement
Act) z roku 1992, hlava 21 Sbirky federalnich predpist ("C.F.R."), paragraf 312.70 a 42 C.F.R., ¢ast 1001 a
nasl.). Poskytovatel bezodkladné vyrozumi Spolecnost o jakémkoliv Setfeni tykajicim se vylouceni z komory,
odnéti zplsobilosti k vykonu povolani ¢i zakazu Cinnosti Poskytovatele nebo Zastupcl poskytovatele, nebo
o zahajeni jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se téhoz. Takovéto vyrozuméni ¢ naopak opomenuti takovéhoto
vyrozuméni podle tohoto odstavce predstavuje poruseni Smlouvy, na jehoZ zakladé mize SpoleCnost
smlouvu vypovédét s okamZitou Ucinnosti, a to bez ohledu na jakékoliv opravnéni Poskytovatele zajistit
napravu.

3.6 Uverejnéni Smlouvy. Spole¢nost timto prohlasuje, Ze informace tykajici se financni stranky
provadeéni SluZeb a informace obsazené v Priloze A a v Protokolu, jeZ jsou soucasti této Smlouvy, predstavuji
obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku, ¢l. 39 Dohody o obchodnich aspektech prav k
dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv a § 9 odst. 1 zdkona o

vvvvv

by mohlo mit podstatny dopad na bezpecnost Subjektl a konkurencni postaveni Spolecnosti. Poskytovatel
a Spolecnost se zavazuji, Ze v pfipadé, kdy bude povinen/povinna uvefejnit tuto smlouvu, ucini tak bez
uverejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku smlouvy. Poskytovatel se zavazuje Smlouvu uverejnit
v souladu se zakonem ¢. 340/2015 o Registru smluv, a to nejpozdéji do péti (5) pracovnich dni od data
podpisu Smlouvy posledni smluvni stranou. Pokud tak neucini Poskytovatel v dané Ihdté péti (5) dni, ucini
tak Spole¢nost. Smluvni strany berou na védomi, Ze Smlouva nabyva Ucinnosti dnem uverejnéni v registru
smiuv.
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4, PROTIKORUPCNI CLANEK

4.1 Protikorupcni clanek. Poskytovatel prohlasuje, zaru€uje a zavazuje se, ze k datu ucinnosti této
Smlouvy a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Poskytovatel a, podle jeho
nejlepsiho védomi, Zastupci poskytovatele nebudou pfimo ani nepfimo nabizet, platit, slibovat platbu nebo
nedovoli takovou nabidku, prislib ¢i platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo organizaci za Gcelem
ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatticnou vyhodu v souvislosti s touto Smlouvou, nebo
nebudou jinym zplsobem poruSovat jakékoli Prislusné predpisy, pravidla a nafizeni tykajici se nebo
souvisejici s verejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim &i korupci (dale jen "Protikorupéni zakony"), (i)
Ze spisy, UCty, zaznamy a faktury Poskytovatele souvisejici s touto Smlouvou nebo jakoukoli praci
vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou Uplné a presné a (iii) Ze SpoleCnost mdZe tuto
Smlouvu ukonéit v pripadé, Ze (a) Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele nebudou dodrzovat
Protikorupcni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spolecnost v dobré vife domniva,
Ze Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele porusili, maji v Umyslu porusit nebo zplsobili poruseni
Protikorupcnich zakonl. Pokud SpoleCnost poZaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni o dodrZovani
Protikorupcnich zakont, mize tuto Smlouvu ukondit také v pfipad€, ze Poskytovatel (1) nevyplni potvrzeni
o dodrzovani Protikorupcnich zakond, (2) nevyplni je pravdivé a presné nebo (3) nedodrzi podminky tohoto
prohlaseni. Pro Ucely této Casti se za Zastupce poskytovatele povazuji navic majitelé, feditelé, urednici nebo
jiné treti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

5. PROHLASENI A ZARUKY

5.1 Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje Spolecnosti nasleduijici:

(i)  Osoba podepisujici tuto Smlouvu, i pokud tak cini v zastoupeni Poskytovatele, je povérena a
opravnéna tuto Smlouvu podepsat;

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

(i)  Poskytovatel neuzaviel zadnou smlouvu, at’ pisemnou Ci Ustni, jez by byla v rozporu
s Poskytovatelovymi zavazky nebo Sluzbami podle této Smiouvy.

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

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

(vi)  Zadna sluzba poskytovana na zakladé této Smlouvy neporusi jakykoliv patent, autorské pravo,
obchodni tajemstvi nebo jiné majetkové pravo jakékoliv tfeti strany.

(vii)  Pokud je Poskytovatel zaméstnancem statni organizace, Poskytovatel prohlasuje a zavazuje se,
Ze (a) prijeti jakékoliv Uhrady, vcetné, nikoliv vsak vyhradné, honorafe nebo nahrady cestovnich
vydajd, neporusi Zadné Prislusné predpisy, a (b) obdrzel veskera nezbytna opravnéni a souhlasy
od Poskytovatelova zaméstnavatele.

(viii)  Dale pak v pfipadé, Ze Poskytovatel pfi uzavieni této smlouvy jiz je anebo se béhem jeji
Gcinnosti stane (at’ jiz pfimo ¢ nepfimo) clenem anebo spolupracovnikem ptislusného
kontrolniho nebo obdobného organu povéfeného posuzovanim lécivych pripravkd a/nebo
zdravotnickych prostfedkd, je povinnosti Poskytovatele dodrzovat veskeré pravni predpisy i
vnitfni predpisy daného kontrolniho nebo obdobného organu o opatrenich proti korupci a/nebo
konfliktu zajm0 a Poskytovatel je povinen pfinejmensim: i) neprodlené pisemné oznamit
Spolecnosti vznik takovéhoto pomeéru, ii) informovat dany kontrolni nebo obdobny organ o
existenci této Smlouvy, a pokud to vyzaduji pfislusné pravni predpisy nebo vnitfni predpisy,
obstarat si veSkera nezbytna schvaleni; iii) zdrzZet se Ucasti v jakychkoliv ¢innostech prislusného
kontrolniho nebo obdobného organu, které se tykaji jakychkoliv 1éCiv anebo zdravotnickych
prostiedkd vyvijenych anebo prodavanych Spolecnosti, po dobu, kdy trva potencialni konflikt
zajma.
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(ix)  Poskytovatel obdrzi veskera opravnéni, povoleni povoleni k poskytovani zdravontich sluzeb,
osvédceni a licence, které jsou vyzadovany k pinéni této Smiouvy.

(x)  Poskytovatel nebude po SpoleCnosti pozadovat vyplatu honorafrli nebo jinych plateb mimo a
nad rdmec plateb uvedenych ve Smlouve.

(xi)  Poskytovatelovo poskytovani Sluzeb neporusuje a nebude porusovat zadnou dohodu o
zachovani dlvérnosti chranénych informaci jiného subjektu nabytych dlivérné Poskytovatelem
pred datem této Smlouvy.

6. UHRADA

6.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, kterd je pripojena k této Smlouvé
a je jeji soucasti.

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Zze Uhrada poskytovana podle ustanoveni Smlouvy, doplnéné pripadné
naslednymi Zménami, predstavuje skutecnou trzni hodnotu, je v souladu s PfisluSnymi predpisy a
s odménami Uctovanymi za obdobné aktivity v zemépisné oblasti Poskytovatele, byla sjednana mezi na sobé
nezavislymi subjekty a nema spojitost s Zzadnym rozhodnutim o pofizeni ¢i propagaci vyrobkd Spolecnosti
(nebo spolecnosti s ni spojenych), objemem ¢i hodnotou zprostredkovanych obchodt nebo s jinymi obchody
probihajicimi mezi Spole¢nosti a Poskytovatelem. Nestanovi-li Pfiloha A jinak, Uhrada za pfislusné Sluzby
nebude zahrnovat Cas Poskytovatele straveny cestovanim, s vyjimkou pripadl, kdy je Cas cesty skutec¢né
vyplnén poskytovanim Sluzeb.

6.2 Nahraditelné vydaje. Spolecnost se mlize zavazat, ze Poskytovateli proplati nebo nahradi nékteré
nebo veskeré naklady vynalozené Poskytovatelem v souvislosti s pInénim podle této Smlouvy, jako naptiklad
cestovni vydaje. "Nahraditelné vydaje" jsou takové skutecné a nezbytné naklady, vzdy bez jakéhokoliv
navyseni, rezijni ptirazky, marze Ci zvysSeni, které (i) se SpoleCnost pfipadné zavaze zaplatit Poskytovateli
v souladu s ustanovenimi Smlouvy, a (ii) Poskytovatel rozumné a fadné vynaloZil pfi plnéni svych zavazkd
podle této Smlouvy. Spolecnost nebude v zddném piipadé povinna uhradit Poskytovateli jakékoliv
Nahraditelné vydaje, které nebyly SpoleCnosti predem pisemné schvaleny nebo které byly vynaloZzeny nad
ramec Spolecnosti schvalené Castky. VSechny Nahraditelné vydaje musi byt fakturovany v souladu
s pozadavky na fakturaci dle Smlouvy a musi byt doprovazeny dokumentaci v takové formé a mife
podrobnosti, aby Spolec¢nost mohla tyto naklady vykazat pro Gcely svého danového pfiznani. Celkova vyse
Nahraditelnych vydajd hrazenych Spolecnosti Poskytovateli nepfesahne Castku predem stanovenou
Spolecnosti ¢i stanovenou v Pfiloze A.

6.3 Faktury. Pokud Prijemce platby fakturuje, nahraje vystavenou fakturu do Platebniho systému eClinical
GPS (jak je definovano v Pfiloze A). Kazda faktura bude zahrnovat Cislo Protokolu 20180204, datum
vystaveni faktury, Cislo faktury (pouzije se jedinecné Cislo pro kazdou vystavenou fakturu), fakturovanou
Castku a podrobny popis sluzeb.

6.4 Platby. Platby Spolecnosti Poskytovateli dle této Smlouvy budou poskytnuty a poukazany
nasledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: | Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné ("PFijemce 1")
Cislo Gctu: 20001-71138621/0710

Nazev banky: Ceska narodni banka

SWIFT: CNBACZPP

IBAN: CZ83 0710 0200 0100 7113 8621

Variabilni symbol: Cislo faktury

Platby splatné ve prospéch: | ..................... ("PFijemce 2")

Cislo G¢tu: | e,

Nazev banky: |
SWIFT: |

IBAN: |
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Poskytovatel mlze v pribéhu trvani Smlouvy pisemné pozadat o zménu platebnich informaci. V pfipadé
souhlasu Spolecnosti s pozadovanou zménou nejsou zadné dalsi dodatky k této Smlouvé zapotrebi.

Podklady pro vystaveni faktury budou Zdravotnickému zafizeni zasilany na adresu:
fakturace.trials@fnusa.cz.
Podklady pro vystaveni faktury budou Hlavnimu zkousejicimu zasilany na adresu:

6.5 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni ddvky. Uhrada a Nahraditelné vydaje zde uvedené jiz zahrnujf
veskeré prislusné dané ze zavislé Cinnosti, spotreby, uziti a jiné podobné dané (s vyjimkou dané z pfidané
hodnoty (dale jen (,DPH")), odvody, cla, poplatky a davky, jez jsou stanoveny pravnimi predpisy pred Ci
k datu ucinnosti Smlouvy, a to at’ jiz tyto predpisy k danému datu nabyly Gcinnosti, ¢i zatim nikoliv. DPH,
pokud se uplatiiuje, bude placena SpoleCnosti v GCinné sazbé do Ctyficeti péti (45) kalendarnich dnl po
obdrzeni fadné faktury uvadéjici DPH. Za veskeré dané ze vSech prijm{, které Poskytovatel od SpoleCnosti
podle této Smlouvy obdrzi, nese odpovédnost Poskytovatel, nikoliv Spolecnost.

6.6 Sporné faktury. Jestlize bude Spolecnost rozporovat ¢astku uvedenou na fakture, Poskytovatel bude
i nadale poskytovat Sluzby dle této Smlouvy. Strany se zavazuiji, Ze vyvinou maximalni Usili k vyjasnéni
jakychkoliv takovychto spornych ¢astek a Ze Spolecnost, zatimco strany budou fesit jakékoliv sporné ¢astky,
uhradi veSkeré ¢astky nesporné.

6.7 Smluvni strany prohlasuji, Ze v souladu se zakonem ¢&. 340/2015 Sb. je predpokladani hodnota pInéni
podle této Smlouvy 324 180 KC.

7. DOVERNE INFORMACE

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

7.2 Vyjimky. Zavazky stanovené v tomto clanku se nevztahuji na zadnou ¢ast DAvérnych informaci,
ktera (i) je nebo se pozdéji stane verfejnosti obecné dostupnou v dlisledku pouZivani, zvefejnéni a podobné,
bez jakéhokoliv konani nebo opomenuti Poskytovatele, (ii) byla v dispozici Poskytovatele pred datem
posledniho podpisu této Smlouvy a nebyla pfedmétem povinnosti zachovavat dvérnost takové Davérné
informace; (iii) byla legalné a bez omezeni ziskana od treti strany, ktera ji byla opravnéna Poskytovateli
zpristupnit; nebo (iv) byla nezavisle vyvozena Poskytovatelem bez pouZiti nebo vyuZiti vyhody Dévérnych
informaci, jak dokladaji pisemné doklady Poskytovatele. V pfipadé, Zze Poskytovatel bude pravné nucen
jakékoli Dévérné informace zptistupnit, bezodkladné o tom bude Spolecnost pisemné informovat jesté pred
zpfistupnénim, vyvine veskeré Usili, aby zpfistupnéni DGvérnych informaci minimalizoval, a bude
spolupracovat se Spolecnosti, pokud bude Spolecnost usilovat o soudni ochranu nebo jiny vhodny opravny
prostfedek.

7.3 Vraceni Dévérnych informaci Spolecnosti. Poskytovatel musi Spolecnosti vratit veskeré Dvérné
informace v hmotné podobé bez omezeni a véetné veskerych kopii, prekladd, vykladl, odvozenych praci a
jejich Uprav, a to bezodkladné na Zadost a naklady Spolec¢nosti. Bez ohledu na vySe uvedené si Poskytovatel
mdZe, a to pouze v pfipadech a v rozsahu vyZzadovaném PFislusnymi predpisy ponechat jednu (1) kopii
prislusnych Dlvérnych informaci vyhradné pro archivacni ucely.

8. VLASTNICKA PRAVA

8.1 Vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze veSkeré informace, vynalezy, objevy, know-how a
vylepSeni vyplyvajici ze SluZzeb nebo Poskytovatelovy cinnosti podle této Smlouvy, véetné, nikoliv vSak
vyhradné materialu, ktery mize byt predmétem patentu, ochranné znamky nebo ochrany autorstvi (,dale
jen DusSevni vlastnictvi') budou bezodkladné oznameny Spolecnosti a budou ve vyhradnim vlastnictvi
Spolecnosti. Spolecnost miize tato prava prevést na svou materskou spolecnost, Amgen Inc. Poskytovatel
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prohlasuje a zarucuje, Ze si zajistil od Zastupcll poskytovatele veSkera prevoditelna prava k Dusevnimu
vlastnictvi. Poskytovatel timto prevadi a postupuje Spolecnosti piné pravo a vlastnictvi k veskerému
Dusevnimu vlastnictvi a zavazuje se prijmout takova opatteni, ktera budou Spolecnosti opravnéné zadana
za UCelem naplnéni takového vlastnictvi. Spolec¢nost miize tato prava prevést na svou matefskou spolecnost,
Amgen Inc., tak aby Amgen Inc., jeho pobocky a dcefiné spolecnosti, véetné Spolecnosti, mély pravo toto
Dusevni vlastnictvi volné pouzivat. Spole¢nost ani Poskytovatel nepfenaseji na druhého Cinnosti podle této
Smlouvy Zadna patentova prava, prava k ochrannym znamkam nebo jina vlastnicka prava jakékoliv strany,
vyjma pripad, kdy se to uvadi ve Smlouvé.

8.2 Spolec¢nost vsak bere na védomi, Ze zdravotnicka dokumentace Subjekt Udajl je, a i po skonceni
Sluzeb zdstava, majetkem Zdravotnického zafizeni.

9. PUBLIKACE

9.1 Prava na zverejnéni. Poskytovatel je opravnén publikovat nebo prezentovat vysledky Sluzeb, a je
povinen vyvinout veskeré rozumné Usili, aby tak ucinil v¢as, za predpokladu, Ze takovato publikace Ci
prezentace je slucitelna s ustanovenimi této Smlouvy, a pokud neni pisemné dohodnuto jinak, v souladu
s postupy  SpoleCnosti  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 pred predanim jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace,
abstraktu nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu popisujiciho vysledky Sluzeb k publikaci je
Poskytovatel povinen poskytnout Spolecnosti Ctyficet pét (45) kalendarnich dni na posouzeni rukopisu a
patnact (15) kalendarnich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo
Ustniho materialu odvozeného od Sluzeb. Dale pak, pokud o to Spolecnost pisemné pozada, Poskytovatel
odlozi jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich Sedesat (60) kalendafnich dni. Spolec¢nost si vyhrazuje
pravo odstranit veskeré Dlvérné informace z jakékoliv publikace; Spolecnost vsak jinak nebude vykonavat
Zadnou vydavatelskou kontrolu nad predloZzenou publikaci. Autorstvi bude zaloZzeno na védeckém pfinosu.
Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Dlvérnych informacich, daje ze studie pro Ucely publikace a jakékoli
vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou povaZovany za Ddvérnou informaci podle této
Smlouvy. Poskytovatel timto postupuje Spolecnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez
autorskych poplatkd, s celosvétovou plsobnosti za ucelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace odvozené
z provadéni Sluzeb v ramci Spolecnosti a jejim koncesionailim, poskytovateldm licenci, pobockam a
opravnénym zastupclim a (ii) pripravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

9.2 Vice zdravotnickych zafizeni. Poskytovatel se zavazuje, Ze v pripadé, kdy jsou Sluzby poskytovany
vice nez jednim poskytovatelem (dale jen "Vice zdravotnickych zafizeni"), nebudou Poskytovatelem
publikovany vysledky Sluzeb pred prvni publikaci multicentrickou. Pro ucely tohoto ¢lanku "multicentricka
publikace" oznacuje publikaci rukopisu v provéreném védeckém Casopise, ktery podava zpravu o vysledcich
primarnich vystupl z multicentrického sbéru dat. Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude urceno
Spolec¢nosti na zakladé podstatného prinosu k navrhu, analyze, interpretaci dat a pfipravé a/nebo kritické
revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisd). Nastane-li Spolecnosti potvrzena situace, kdy nebyla vydana zadna
multicentricka publikace ani po uplynuti osmnacti (18) mésicli od okamZiku, v némz bylo poskytovani Sluzeb
dokonceno nebo zruseno ve vSech zdravotnickych zafizenich, data byla pfijata a analyzovana Spole¢nosti a
veskeré dotazy byly vyporadany, pak bude Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky Sluzeb, a to za
podminek uvedenych vyse. Za podminek uvedenych vyse mize Poskytovatel publikovat vysledky Sluzeb i
diive, a to v rozsahu dlivodné nezbytném, v pfipadé jakéhokoliv vnimaného ohrozeni vefejného zdravi
souvisejiciho s hodnocenym pripravkem a za podminky, Ze Poskytovatel uvazlivé zohledni vesSkeré
pripominky Spolecnosti tykajici se této publikace.

10. VYPOVED

10.1  Pravo Spolecnosti dat vypovéd'. Spolecnost je opravnéna Smlouvu kdykoliv vypovédét z jakéhokoliv
dlvodu anebo bez uvedeni diivodu pisemnou vypovédi danou Poskytovateli s vypovédni dobou tficeti (30)
kalendarnich dnd, ktera pocina béZzet dnem nasledujicim po dni doruceni vypovédi Poskytovateli. Spole¢nost
mdZe rovnéz tuto Smlouvu vypovédét okamZité bez vypovédni doby pisemnou vypovédi danou Poskytovateli
pro podstatné nedodrzeni ustanoveni a podminek Smlouvy Poskytovatelem.
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10.2  Pravo Poskytovatele na vypovéd. Poskytovatel je opravnén vypovédét tuto Smlouvu pisemnou
vypovédi s vypovédni dobou tficeti (30) kalendarnich dni ode dne nasledujiciho po dni doruceni vypovédi
v pfipadé, Ze SpoleCnost podstatnym zplsobem porusi ustanoveni a podminky uvedené ve Smlouvé a
béhem této tficeti (30) denni vypovédni |hlity Spolecnost toto poruseni nenapravi. Zdravotnické zafizeni je
opravnéno vypovédét tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s uvedenim data vypovédi s vypovédni dobou tficeti
(30) kalendarnich dni pocitanych ode dne nasledujiciho po doruceni vypovédi Spolecnosti, jestlize v dlsledku
vzniku prekazky, jez nastala nezavisle na jeho vili, nebude Zdravotnické zafizeni dlouhodobé schopno
dokoncit Sluzby, aniz by tim nebyla negativné ovlivnéna jeho hlavni ¢innost, kterou je poskytovani zdravotni
péce. Smluvni strany se dohodly, ze vypovéd bude povazovana za dorucenou Ctvrty pracovni den po jejim
prokazatelném predani poskytovateli postovnich sluzeb k doruceni.

10.3  Povinnosti pfi vypovédi. Do tficeti (30) kalendarnich dnli po datu Ucinnosti vypovédi vrati
Poskytovatel Spolecnosti veskeré financni prostredky, které nebyly pred ucinnosti vypovédi Poskytovatelem
jiz utraceny nebo neodvolatelné smluvné pfislibeny. Nad ramec toho pak Poskytovatel do tficeti (30)
kalendarnich dn od data ucinnosti vypovédi predlozi Spolecnosti zavérecnou fakturu uvadéjici veskeré
Castky, které Spole¢nost mlize ptipadné dluZit za Fadné provedené Sluzby.

10.4  Pretrvavani. Povinnosti Poskytovatele podle jakychkoliv ustanoveni Smlouvy tykajicich se vlastnictvi,
prohlaseni a zaruk, ddvérnosti, pouziti nazvl, Prislusnych predpisd, rozhodného prava a odskodnéni, nebo
u nichz se predpoklada provadéni nebo dodrzovani i nasledné po vypovézeni nebo zaniku této Smlouvy
trvaji i po takovéto vypovédi nebo zaniku.

11. RUzZNE

11.1  Smluvni vztah. Poskytovatel vykonava svou ¢innost samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem
¢i spolecnikem Spolecnosti nebo spoleénym zaméstnavatelem se Spolecnosti. Pro pfislusné pripady
Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze je zaméstnavatelem podle Pfislusnych predpis, a Ze je bude
dodrzovat. Poskytovatel nese odpovédnost za Ukony, pochybeni, opomenuti a konani Zastupcl
poskytovatele a jeho subdodavateld. Poskytovatel potvrzuje a souhlasi, Ze Spolecnosti nevznika Zadna
povinnost ani zavazek zachazet s Poskytovatelem ani se Zastupci poskytovatele jako se zaméstnanci
Spolecnosti, a to v Zzddném sméru. Ani Poskytovatel, ani Zastupci poskytovatele nemaji narok na zadné
Uhrady ¢ zaméstnanecké vyhody poskytované Spolecnosti jejim pracovniklim jako jsou odskodnéni Grazd
a nemoci z povolani, pojisténi zaméstnancli, odmény, programy zaméstnaneckych vyhod, bonusy, pobidky,
dlichody nebo jind plnéni. Spolecnost prohlasuje, Ze neuzavie s Zadnym zaméstnancem Zdravotnického
zarizeni Zadnou jinou smlouvu tykajici se predmétu této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu
Zdravotnického zafizeni.

11.2 Osobni Udaje. Tato ¢ast je pouzitelna pro Lékare. Lékar chape a souhlasi, ze "Osobni udaje" (jak
jsou zde definovany) vcetné jména, kontaktnich (dajd, Zivotopisu, specializaci, a pfipadné financnich
informaci Lékare, budou zpracovavany Spole¢nosti, jejimi pobockami a smluvnimi partnery. Osobni Udaje
budou zpracovavany Spolec¢nosti, jejimi zastupci (napfiklad smluvni vyzkumnou organizaci) a subjekty, jez
jsou soucasti skupiny spolecnosti Spolecnosti. Osobni Gdaje budou vyuZity pro ucely plnéni povinnosti
ulozenych Spolecnosti touto Smlouvou, zakonem, regulacnimi Urady, a spravnou klinickou praxi, a mohou
byt vyuzity mimo jiné ke kontaktovani Lékafe v souvislosti s vyzkumem Ci organizovanim hlaseni o
bezpecnosti v budoucnu.

Osobni daje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Gfadlim a etickym komisim. Lékaf
rozumi a souhlasi, Ze vyuziti a sdileni Osobnich Gdajti Spolecnosti miZe zahrnovat vyuZiti a sdileni i v dalSich
zemich nad ramec zemé, odkud LékaF pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spoleCnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété véetné Evropské unie
a Spojenych statd americkych (hlavni sidlo Amgen Ing.). Lékar rozumi a souhlasi, Ze Osobni (daje mohou
byt pfevedeny jinym subjektlm v rdmci skupiny Spolecnosti nebo smluvnim partnerim, ktefi poskytuji
sluzby SpoleCnosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou Grover ochrany Udajd jako
zemé, ve které je usazen Lékar; nicméné Osobni Udaje budou prevedeny pouze v pfipadé zaruky (standardni
smluvni ¢lanky v podobé schvalené komisi EU), Ze je uplatfiovana odpovidajici ochrana.
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Pfevod 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 Gdajti najdete zde: http://www.amgen.com/bcr/.

Kvdli jakékoli Zadosti o pristup, opravu nebo vymazani Osobnich (dajli nebo Zadosti o prenos udajd mize
Lékar kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo podat stiznost u
lokalniho Ufadu na ochranu tdajd.

Spolecnost mlize zpracovavat Osobni Udaje po dobu potfebnou k dosazeni Ucelu uvedeného vySe a
v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano PfislusSnymi predpisy.

Pro Gcely této Smlouvy znamena "Osobni Udaj" informaci vztahujici se k Lékari, jez mize pfimo ¢i nepfimo
Lékare identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat" znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci
provadénych s Osobnimi Udaji, vcetné sbéru, uzivani, Uprav, obnovovani, prenosu, uchovavani,
odstranovani, zpracovavani (jak pocitacové tak ru¢né) a kombinovani Osobnich udajd.

11.3  Zfeknuti se naslednych Skod. Odpovédnost jedné smluvni strany vici druhé smluvni strané vznikne
pouze tehdy, existuje-li pfima pficinna souvislost ve vztahu ke skutecné Skodg, ktera bude narokovana. Nic
v tomto ¢lanku nebude vykladano jako omezeni nebo vylouceni odpovédnosti kterékoliv ze stran za
usmrceni nebo Skodu na zdravi zpdsobenou nedbalostnim nebo Umysinym jednanim dané strany nebo jako
omezeni Ci vylouceni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, ktera podle PfisluSnych predpist
nemiZe byt takto omezena ¢i vyloucena.

11.4  Dodatky. Neni-li zde vyslovné stanoveno jinak, ustanoveni této Smlouvy mohou byt ménéna pouze
na zakladé vzajemného pisemného souhlasu stran. Jakykoliv dodatek této Smlouvy uzavieny Ustné je
neplatny a nevede ke vzniku prav a povinnosti Zadné ze smluvnich stran.

11.5  Spoluprace se zastupci Spolecnosti. Poskytovatel byl informovan, Ze Spolecnost si mize, na zakladé
separatnich smluv, zajistit jiné subjekty (vCetné, nikoliv vSak vyhradné, smluvnich vyzkumnych organizaci)
k tomu, aby poskytovaly urcité sluzby v souvislosti se Sluzbami. Poskytovatel se zavazuje spolupracovat
s témito subjekty a ve vhodném rozsahu koordinovat svou Cinnost se sluzbami téchto jinych subjektl tak,
aby bylo zajisténo Uspésné dokonceni Sluzeb.

11.6  Postoupeni a subdodavatelstvi. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smiouvy nelze
postoupit, prevést Ci jinak s nimi disponovat, at’ jiz zcela Ci jen CasteCn€, bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolec¢nosti. V pfipadé, ze Spole¢nost vyjadii pisemny souhlas s tim, aby Poskytovatel pfi plnéni
svych povinnosti podle této Smlouvy vyuZil subdodavatele nebo osobu, s niz je propojen, zlstane
Poskytovatel zodpovédnym za fadné poskytovani Sluzeb v souladu se Smlouvou.

11.7  Pouziti nazvd. Bez predchoziho pisemného souhlasu pfislusné strany nebo stran nebudou
Spolecnost a Poskytovatel pouZivat nazvy druhé strany (véetné nazvd pripadnych dcefinych spolecnosti
nebo mateiské spoleCnosti druhé strany), symboly nebo znacky ani jejich odvozeniny v zadné formé
uverejnéni. Dale pak, a to i bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele, mlize Spolecnost uvést
existenci Smlouvy, nazev a/nebo kontaktni informace kterékoliv ze stran této Smlouvy tak, jak to vyzaduji
Pfislusné predpisy.

11.8  Rozhodné prévo. Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky s vyloucenim jeho koliznich norem.
Pfipadné spory smluvnich stran, které nebudou vyreSeny smirnym jednanim, budou rozhodovany obecnymi
a vécné prislusnymi soudy Ceské republiky.

11.9  Vzdani se prav. Zadné jednani nebo necinnost kterékoliv strany nelze vykladat jako vzdani se prav
této strany podle Smlouvy nebo Pfislusnych predpisli. S vyjimkou pfipadd vyslovné uvedenych v casti
Zmény se zadného jiného ustanoveni této Smlouvy nelze vzdat jinak nez vyslovnym pisemnym ozndmenim
podepsanym stranou, ktera se jej vzdava. Opomenuti nebo prodleni strany s uplatnénim kterékoliv z jejich
prav podle Smlouvy se nepovaZzuje za trvalé vzdani se tohoto prava. Vzdani se prav z jednoho poruseni
neznamena vzdani se prav z jakychkoliv jinych ¢&i pozdéjsich poruseni.

11.10 Opatieni k zajisténi pravni ochrany. Kazda ze stran si je védoma a souhlasi s tim, Ze nahrada Skody
v penézich nemusi byt dostatecnou napravou kazdého poruseni této Smlouvy a Ze strana, ktera se poruseni
nedopustila, bude opravnéna pozadovat soudem nafizeny vykon nesplnéné povinnosti, vydani predbézného

Smlouva ¢.: 323840
Pracovisté: 21004 9



opatfeni ¢i jiné spravedlivé opatfeni k napravé takového poruseni. Tato opatfeni k zajisténi pravni ochrany
nebudou povazovana za vyhradni opatfeni proti poruseni této Smlouvy, ale budou dopliovat dalsi
prostfedky pravni ochrany dostupné podle zakona.

11.11 Oddélitelnost. V pripad€, Ze jakékoliv ustanoveni této Smlouvy je v rozporu s pravem, jimz se ma
tato Smlouva fidit, nebo je-li jakékoliv takové ustanoveni prohlaseno prislusSnym organem za protipravni,
neplatné nebo nevymahatelné, at’ zcela nebo z ¢asti, ma se za to, Ze se takové ustanoveni nahrazuje novym
znénim tak, aby to v maximalnim mozném rozsahu vyjadfovalo plvodni zaméry stran v souladu
s Prislusnymi predpisy. Zakonnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotéena a tato
ustanoveni zlstanou v pIné platnosti a Ucinnosti.

11.12 Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény tvori Gplnou dohodu o
predmétu této Smlouvy mezi jejimi stranami a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz bude tato
Smlouva pInéna. Mezi stranami neexistuji zadné dalsi dohody, at’ jiz Ustni nebo pisemné, které by se tykaly
predmétu Smlouvy, a veskera Ustni nebo pisemna komunikace tykajici se predmétu Smlouvy je nahrazena
touto Smlouvou. V pfipadé jakéhokoliv pfipadného rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem jsou
rozhodujici ustanoveni této Smlouvy, s vyjimkou pfipadu, kdy se strany vyslovné dohodly jinak.

11.13 Vyhotoveni. Tato Smlouva je vyhotovena ve trech stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom.

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

11.15 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze SpoleCnost ma pravo vefejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy, a to véetné jména Poskytovatele, popisu Sluzeb a vyse plateb.

11.16 Zvefejnéni. Nicméné, a to i bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele, se sjednava a
konstatuje, Ze SpoleCnost je opravnéna zverejnit podminky a ustanoveni této Smlouvy vcetné (ale nikoliv
pouze) popisu sluzeb a vyplacenych Castek ¢i jinych prevodd hodnot uskutecnénych ve prospéch
Poskytovatele a/nebo uskutecnénych Poskytovatelem jménem anebo na zadost Spolecnosti zdravotnickym
pracovniktim, poskytovatellm zdravotnich sluzeb a jinym osobam a subjektdm, které podléhaji zakondm o
zvefejfiovani. Poskytovatel se zavazuje neprodlené reagovat a poskytnout soucinnost pfi ddvodnych
pozadavcich Spolecnosti tykajicich se shromazd'ovani informaci v souladu s jakymikoliv pfislusnymi zakony
a vyhlaskami o zverejfiovani.

11.17 Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni
pozdéjsich predpisl, vyslovné vyluCuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s
touto smlouvou.

11.18 Spolecnost bere na védomi, Ze pfi vySetfovani a/nebo obhajobé proti narok@im a pfi soudnich pfich
neni opravnéna priznat pochybeni Poskytovatele bez jeho predchoziho pisemného souhlasu.

11.19 Oznadmeni. Jakékoliv oznameni vyzadované nebo predpokladané dle této Smlouvy musi mit
pisemnou formu 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 ptijaté v pfipadé zaslani
faxem, nebo (iv) je prevzato celostatné uzndvanym expresnim kuryrem a je adresovano strané, kterd ma
oznameni pfijmout, na niZze uvedenou adresu nebo na jinou takovou adresu, ktera bude nasledné pisemné
specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
AMGEN , s.r.o. Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Klimentska 1216/46 Oddéleni klinickych studii

110 02 Praha 1 Pekarska 53

Ceska republika 656 91 Brno

Faxové Cislo: +420 221 773 501 Ceska republika

e-mail: trials.icrc@fnusa.cz
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S kopii pro:
International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland

Pokud je urceno Lékari:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Pekarska 53

656 91 Brno

Ceska republika

e-mail: ....ccccovverrinnnnnn,

11.20 Prilohy. Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasleduijici prilohy:
Priloha A - Financni priloha, platebni podminky

Pfiloha B - Ochrana udaijtl

Priloha C — Zverejnovani plateb a jinych plnéni

NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Diléi smlouvu podepsali.

AMGEN s.r.o.

FAKULTNI NEMOCNICE U SV. ANNY V BRNE

(podpis)

MUDr. Silvia Pfitasilova
Funkce: prokurista SpoleCnosti

(podpis)

Ing. Vlastimil Vajdak
Funkce: reditel

27.5.2021 9.6.2021
Datum: Datum:
AMGEN s.r.0. LEKAR
(podpis) (podpis)

Mgr. David Vala
Funkce: prokurista SpoleCnosti

27.5.2021
Datum:

Funkce: Lékar

23.6.2021
Datum:
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PRILOHA B — OCHRANA UDAJU

Pro UcCely této prilohy budou mit nasledujici pojmy nize uvedené vyznamy:
~Subjekt adajli" znamena osobu, jejiz osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany pfi plnéni této Smlouvy;

~Zpracovani' znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Udaji, véetné
sbéru, pouzivani, modifikace, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky, tak
manualné), kombinovani nebo jiného uZzivani osobnich dajl, které je predpokladano prislusnymi pravnimi
predpisy o ochrané udajl;

+,GDPR" znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl; a
»,Osobni Gdaje" jsou definovany Obecnym nafizenim o ochrané osobnich udajd.

V ramci Sluzby je spravcem Osobnich Udajd Subjektt Gdajd, Lékare a ¢lend studijniho tymu Spolecnost. Na
zakladé této Smlouvy a v souvislosti s touto Smlouvou bude Osobni Gdaje zpracovavat rovnéz Poskytovatel,
a to jako spravce (pti vedeni zdravotni dokumentace) a v urcitém rozsahu také jako zpracovatel (tam, kde
budou Osobni Udaje v souladu s Protokolem zpracovavat pro Ucely Sluzby), pfi¢emzZ osobni (daje budou v
pseudonymizované podobé poskytnuty Spole¢nosti.

Zdravotnické zafizeni a Lékar zaroven souhlasi, ze budou provadét zpracovani Osobnich Gdajd na zakladé
doloZzenych pokyn(i Spolecnosti, pokud tyto pokyny nebudou v rozporu s pravem a s jejich vlastni
odpovédnosti za bezpecnost zpracovani Osobnich Gdajd.

Zdravotnické zafizeni a Lékar musi informovat Spolecnost, ze neni mozné plnit jeji pokyn, pokud by byl v
rozporu s ustanovenim Smlouvy nebo pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele (pro Ucely této prilohy dale jen jako ,Zpracovatel*) bude na své
naklady dodrzovat GDPR a veskeré relevantni pravni predpisy tykajici se Zpracovani osobnich Gdajd, tak jak
budou novelizovany, a to za spInéni nasledujicich podminek:

(i)  bude zpracovéavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto Smlouvou,
a to pouze pro Ucely provadéni Sluzeb, jak je specifikovano v pisluSném Protokolu nebo jak byly
pisemné prlibéZné instruovany SpoleCnosti, a nebude dale shromaZd'ovat a zpracovavat takové
Udaje hodnoceni zadnym jinym zplsobem; toto ustanoveni se vsak nedotykd povinnosti
Zdravotnického zafizeni jako spravce Osobnich Gdajd;

(i)  nezptistupni nebo nepredd Udaje hodnoceni jakékoliv tieti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pripadd, (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo pfedani vyzadovano
jakymikoliv PrislusSnymi predpisy nebo dozorujicim ufadem, v kterémzto pripadé Zpracovatel
bezodkladné pisemné vyrozumi Spolecnost (v kazdém pripadé béhem péti (5) kalendarnich dnll od
obdrzeni pozadavku) pied vyhovénim takovému pozadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude
dodrzovat veskeré primérené pokyny SpoleCnosti tykajici se takového zptistupnéni nebo predani,
nebo (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez je omezeno na osoby, které jsou soucasti
organizaci stran provadéjicich Sluzby nachazejici se v EEA, jez je potfebuji znat k poskytovani sluzeb
predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani spolecnosti Amgen
Inc., zaméstnanc@im nebo zastupclim s ni propojenych spolecnosti v EEA nebo zemich mimo EEA,
vCetné Spojenych statli americkych;

(iii)  zajisti, aby veSkera technickd a organizacni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v ¢lanku 32 GDPR
¢i pozadovana priibéZzné Spolecnosti byla vzdy pfijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény proti
nahodnému nebo nezakonnému zniCeni, ztraté, poskozeni nebo zméné, stejné jako proti
neopravnénému nebo nezakonnému zplisobu Zpracovani;

(iv)  vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém pripadé do péti (5) kalendarnich dnl od
dorucent) o jakémkoliv sd€leni pfijatém od Subjektu udajd, které se tyka prava Subjektu (dajd na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udajli hodnoceni, a pfed odpovédi na takovéto
sdéleni dodrzi veskeré instrukce Spole¢nosti;
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(v)  zajisti, e zastupci Poskytovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vézani stejnymi
povinnostmi k zachovani dvérnosti podle této smlouvy;

(vi)  aniz by tim bylo omezeno pravo Spolec¢nosti na audit podle Smlouvy, SpoleCnost a jeji zmocnénci
mohou, po pFfiméfeném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrzovani této pfrilohy
Poskytovatelem. Poskytovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se Spolecnosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu; Spolecnost sama nebo prostfednictvim svych povérenych zastupci
bude informovat Zdravotnické zatizeni prostfednictvim Oddéleni klinickych studii o planovaném
terminu auditu prostirednictvim emailu zaslaného na adresu trials.icrc@fnusa.cz;

(vii)  spolupracuje se Spolecnosti pfi jejich zadostech o informace tak, jak je pfimérené treba, aby (a) se
prokazalo Poskytovatelovo dodrZovani pozadavkl stanovenych v této priloze, (b) pomohl
Spolecnosti pfi konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazl organdm vefejné spravy vcetné
narodnich Ufadd na ochranu Udajli a (c) pomohl Spolecnosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle
Smlouvy na soukromi; a

(viii)  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 Ctyfi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou upozornéni na
incident poruseni soukromi.

Smluvni strany se zavazuji si navzajem hlasit kazdé poruseni zabezpeceni osobnich Udajd, a to bez
zbyte¢ného odkladu potom, co se o takovém poruseni dozvi, nejpozd€ji do 24 hodin, tak, aby druha strana
méla mozZnost incident posoudit a splnit své povinnosti vii¢i dozorovému Uradu, pripadné vici subjekttim
Udajt. Pokud dojde k poruseni zabezpeceni osobnich Gdajd, které vyZaduje oznameni, Zdravotnické zafizeni
musi bez zbytecného prodleni uvédomit pfislusny dozorovy Ufad, a to nejpozdé€ji béhem 72 hodin od
okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi. Pokud by toto poruseni vyzadujici oznameni predstavovalo pro
dotéené osoby vysoké riziko pro jejich prava, pak bude Zdravotnické zafizeni informovat také tyto dotéené
osoby.

Smluvni strany se zavazuji k vzajemné soucinnosti a pomoci pfi FeSeni vSech podstatnych problémd, které
mohou v ramci pInéni smlouvy vzniknout v souvislosti s ochranou osobnich (dajd. Povinnost soucinnosti
zahrnuje i efektivni spolupraci v pFipadé kontroly ze strany dozorového Ufadu, vyfizovani zadosti a
pripadnych stiznosti pacientll, a oznamovani bezpecnostnich incidentd. Totéz plati i v pfipadé soudniho
sporu, ktery by se tykal ochrany osobnich Gdajd ¢i soukromi.
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PRILOHA C

Financial Disclosure Obligations

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

You therefore acknowledge and agree that, to the extent required or necessary to comply with applicable
laws and codes of practice on financial disclosure obligations as mentioned above, Amgen or the appropriate
Amgen Group member shall have the right to publicly disclose, such as on a local Amgen or local Pharma
association website, information regarding this Agreement and that information may include without
limitation the following: (i) amounts, dates, and description of payments made to, or other transfers of
value to, you; (i) your name, professional address; Registration No. of CLK/CLnK and (iii) a description of
the Services to be, or actually, provided hereunder.

Zverejnovani plateb a jinych plnéni

Spole¢nost Amgen se zavazala dodrZovat kodexy EFPIA a AIFP upravujici zverejiiovani plateb a jinych plnéni
farmaceutickych spole¢nosti zdravotnickym odborniklim a zdravotnickym zafizenim. Tyto kodexy vyzaduiji,
aby spole¢nost Amgen zverejnovala informace tykajici se plateb a jinych plnéni vyplyvajicich ze spoluprace
spolecnosti Amgen se zdravotnickymi odborniky a zdravotnickym zatizenimi.

Berete na védomi a souhlasite, Ze v mife nezbytné nebo nutné pro dosazeni souladu s prislusnymi zakony
a kodexy ohledné povinnosti zverejiiovani plateb a jinych plnéni, jak je popsano vyse, ma spole¢nost Amgen
nebo Clen skupiny Amgen pravo zverejiovat na internetovych strankach Amgen nebo AIFP informace
tykajici se této Smlouvy a tyto informace mohou zahrnovat mimo jiné nasleduiici: (i) ¢astky, data a popis
plateb nebo jinych plnéni, které vam byly provedeny; (ii) vaSe jméno, pracovni adresu, evidencni Cislo
CLK/CLnK a (iii) popis sluzeb, které maji byt nebo byly skutecné poskytnuty, dle této Smlouvy.

O I agree to the individual financial disclosure as described above
Souhlasim s individualnim zvefejnénim plateb a jinych pInéni, jak je popsano vyse

O I do not agree to the individual financial disclosure as described above
Nesouhlasim s individualnim zvefejnénim plateb a jinych pInéni, jak je popsano vyse

(If you do not agree, the transfer of value will be disclosed on an aggregate basis
without any reference to your person.
Pokud nesouhlasite, platby a jina pInéni dle této Smlouvy budou zverejnény souhrnné
bez jakéhokoli odkazu na vasi osobu.)
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