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SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
SMLUVNi STRANY

@))] AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5§,
1CO 63984482, zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

2 Institut klinické a experimentalni mediciny, pfisp&vkova organizace, se sidlem Videiiska
1958/9, 140 21 Praha 4, ICO 00023001 (“Poskytovatel”); a

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a) Spoleénost si preje provést Klinické hodnoceni.

(b) AstraZeneca AB, spolednost zapsana ve Svédsku pod &. 556011-7482, se sidlem v S-151 85
Sodertilje, Svédsko (“AstraZenecaAB”), je EU zadavatelem klinickych hodnoceni
Hodnoceného l1é¢ivého piipravku AstraZeneca.

(©) AstraZenecaAB povéfila Spole¢nost provadénim a fizenim klinickych hodnoceni 1é€ivych
ptipravkl AstraZeneca v Ceské republice.

(d) S odvolanim na pismeno (c) shora je Spoletnost opravnéna svym jménem mj. uzavirat a plnit
piislusné smlouvy a plnit ukoly zadavatele klinického hodnoceni légivych pripravki
AstraZeneca v Ceské republice.

(e) Poskytovatel provozuje zdravotnické zafizeni, v némz mize prob&hnout Klinické hodnoceni, a
mé odpovidajici vybaveni a personél pro provedeni Klinického hodnoceni a Hlavni zkousejici
mé pro provedeni Klinického hodnoceni pottebnou kvalifikaci, odbornou pfipravu, zkusenosti
a odborné znalosti.

) Spolecnost si pieje, aby Poskytovatel a Hlavni zkouSejici provedli Klinické hodnoceni.

Tato Smlouva podléha uvefejnéni v registru smiuv podle zak. &. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach G&innosti n&kterych smluv, uvefejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (,,Zakon o registru*). Smluvni strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu a jeji pfip. budouci
zmény a dodatky vloZi do registru smluv, vEetng metadat, podle Zakona o registru Poskytovatel.
Zaslani smlouvy do registru zajist{ Poskytovatel neprodlené po podpisu smlouvy a déle se zavazuje v
privodnim formulati na uvefejnéni vyplnit ID datové schranky druhé smluvni strany, aby Spole¢nost
obdr¥ela automaticky potvrzeni o uvefejnéni. ID datové schranky Spole¢nosti je s9wnt2d. V piipadé
7e bude zatazen piedpokladany podet Subjekti, predpokladany pocet Subjekti dokon¢i vechny
navitdvy a vysetfeni a navitévy budou provedeny dle Protokolu, bude hodnota této smlouvy

994 136,- K&.

DATUM UCINNOSTI

Datem G&innosti této Smlouvy je datum dne podepsani Smlouvy posledni ze Smluvnich stran.
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DEFINICE

Neni-li v této Smlouvé vyslovng uvedeno jinak, maji vyrazy oznatené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Pfiloze A.

PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Spole¢nost timto pov&fuje Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho provedenim Klinického
hodnoceni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici provedou Klinické hodnoceni v Mist& klinického hodnoceni v
souladu s touto Smlouvou, Protokolem, viemi Pisluinymi zékony a pisemnymi pokyny
Spole¢nosti.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici zajisti podle pokynii Spoleznosti svym jménem a na sviij
et nepovinné vySetieni NT-proBNP v lokalni laboratofi dle poZadavku Protokolu (po podpisu
informovaného souhlasu a provedené pro Ggely Klinického hodnoceni) s tim, Ze nebude
vykazovano pro Gigely proplaceni z vefejného zdravotniho pojisténi. Odména uvedens v pfiloze
B zahrnuje i odménu za toto vy3etfeni. Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici zajisti podle
pokyni Spole¢nosti svym jménem a na svilj ucet echokardiografické vysetfeni srdce dle
poZadavku Protokolu stim, Ze nebude vykazovéno pro Ucely proplaceni z vefejného
zdravotniho pojisténi. Odmeéna uvedens v piiloze B zahrnuje i odménu za toto vysetfeni.
Poskytovatel ani Hlavni zkousejici se od Protokolu neodchyli, pokud tak neuéini s cilem
zamezit bezprostfednimu ohroZeni Subjekti klinického hodnoceni. Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkouSejici bude okamZit¢ informovat Spolednost, jakmile se o takovém odchyleni se
od Protokolu dozvi. Spoletnost a/nebo Hlavni zkousejici bude o takovém odchyleni se od
Protokolu informovat Etickou komisi a Regula¢ni tifad v souladu s Pfisludnymi zakony.

Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici zajisti, aby Klinické hodnoceni nebylo neopravnéné
vykazovéno pro ti¢ely proplaceni z vefejného zdravotniho pojisténi,

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spole¢nost bude odpovédnd za fizeni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem a Ptisluinymi zékony.

Spole¢nost ziskd veskeré souhlasy od pfisluiného Regula¢niho Gfadu a pfisluinych Etickych
komisi, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni, véetng schvaleni pfipadnych
dodatki k Protokolu.

ODPOVEDNOST HLAVNIHO ZKOUSEJiCiHO

Hlavni zkou3ejici bude odpovédny za priib&né provadéni Klinického hodnoceni, vé&etnd
odborného vyskoleni, vedeni a dohledu nad Studijnim tymem.

Hlavni zkousejici:

4.2.1 prohlaSuje, Ze on i &lenové Studijniho tymu maji odpovidajici kvalifikaci a
zku3enosti, a Ze obdrZeli a maji vedkeré souhlasy vyplyvajici ze smluvnich ujednani,
zédkona ¢&i etickych pravidel a povoleni (v&etn& souhlasu svého zaméstnavatele) k
tomu, aby Hlavni zkousejici uzaviel tuto Smlouvu a aby Hlavni zkousejici se Eleny
Studijniho tymu proved! Klinické hodnoceni v souladu s Pfisludnymi zakony (o ¢emz
poskytne na vyzadani Spolegnosti doklady). Jakékoliv zmény ve vy$e uvedeném ve

4(27)



422¢

423

424

4.2.5

4.2.6

427

4.2.8

4.2.9

4.2.10

4.2.11

vztahu k Hlavnimu zkou$ejicimu nebo ¢lenovi Studijniho tymu je Hlavai =».. i< ici
povinen ihned ozndmit Spole¢nosti;

poskytne nebo zajisti, aby Poskytovatel poskytl Studijni tym, a zajisti, aby ¢lemové
Studijniho tymu pracovali pod jeho dohledem, byli si v€domi podminek této
Smlouvy, Protokolu a Pfisluinych zékoni a dodrZovali je;

bude jmenovat ¢leny Studijniho tymu pouze s pfedchozim souhlasem Spole¢nosti a
zajisti, Ze &lenové Studijniho tymu budou postupovat v souladu s touto Smlouvou
v &astech, které se vztahuji k jejich povinnostem v rdmci Klinického hodnoceni;

poskytne Spole€nosti potfebnou sou€innost pfi ziskdni souhlasu Etické komise
nezbytného pro provedeni Klinického hodnoceni;

poskytne Spole¢nosti potfebnou sou€innost pfi ziskdni souhlasu Etick€é komise
a/nebo Reguladniho Gfadu se zménami v Protokolu pfed jejich realizaci v souladu
s Pfislu$nymi zédkony a pfi zajisténi udrZovani platnosti viech povoleni udé€lenych
pfislugnym Regulaénim Gfadem, pokud Spole¢nost neur¢i jinak;

jakmile budou ziskdna viechna potfebna regulatni a eticka povoleni a schvaleni
auginéna piisluind oznameni, vyvine pottebné usili k naboru cilového po&tu
Subjektl klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni v dob& naboru. Spolegnost
muiZe podle vlastniho uvaZeni prodlouZit nebo zkratit dobu naboru Subjektd
klinického hodnoceni a zménit polet Subjektd klinického hodnoceni, které mohou
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zafadit do Klinického hodnoceni. Hlavni zkouSejici
nebo jim povéfeny ¢len Studijniho tymu bude kontaktovat monitora studie uréeného
Spole&nosti v dob& zafazeni prvniho Subjektu klinického hodnoceni, aby spolecné
zkontrolovali, Ze Subjekt klinického hodnoceni spliiuje v8echna vstupni kritéria a
7adné vyludovaci kritérium dle Protokolu. Hlavni zkousejici splni ukoly dohodnuté
s monitorem studie pfi monitorovaci navitévé ve lhiité dohodnuté s monitorem
studie, jinak do pfi§ti monitorovaci navitévy;

zajisti obdrZen{ informovaného souhlasu od kazdého Subjektu klinického hodnoceni
a jeho vedeni v souladu s Protokolem a Pfislu$nymi zikony, pfi€emZ tento souhlas
bude zahrnovat mj. opravnéni k vyuzti chranénych informaci o zdravotnim stavu
Subjektu klinického hodnoceni v souladu s PfisluSnymi zakony;

bude informovat Spolednost o viech NeZddoucich uéincich formou a ve lhité
stanovené v Protokolu a v souladu se viemi P¥islu$nymi zakony;

bude jménem Poskytovatele jednat se Spoleénosti v zdleZitostech tykajicich se plnéni
této Smlouvy, vcetné poskytnuti Materidli a Hodnoceného lécivého pfipravku
Spoleénosti a odchyleni se od postupu/parametrii uvedenych v Clanku 1 (Planovany
nabor Subjekti klinického hodnoceni) a Clanku 4 (Zdrojova data, zdznamy a
uchovani) Ptilohy C;

poskytne dalsi sou¢innost v souvislosti s Klinickym hodnocenim, kterou po ném
miuize pribé&Zné Spole€nost rozumné poZadovat; a

zajisti, ze kazdy Subjekt klinického hodnoceni: (i) obdrZi informace o priibéZnych
vysledcich Klinického hodnoceni, jakmile je obdrZi od Spole€nosti nebo Zmocnénce
a (ii) obdrzi informace o vysledcich Klinického hodnoceni, jakmile je obdrZi od
Spole&nosti nebo Zmocnénce (Spolecnost nebo Zmocnénec tyto informace sdéli
Hlavnimu zkousejicimu nejpozdéji do dvou meésici po Ukonéeni Klinického
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hodnocenf). Pro zamezeni pochybnostem, i tyto ikony jsou zahrnuty v odméné podle
&lanku 10 této Smlouvy.

Hfavni zkou3ejici a/nebo Studijni tym mohou byt pfizvani k u€asti a zapojeni se do
setkdni/konferenci tykajicich se Klinického hodnoceni. Smluvni strany se dohodly, Ze za Gi¢ast
nebo zapojeni se do takovych setkani/konferenci nebude Hlavnimu zkouSejicimu ani
Studijnimu tymu poskytnuta Z4dna dodateénd odmeéna, ale bude-li to ugelné a
ospravedlnitelné, Spolenost zajisti Hlavnimu zkouSejicimu a ¢&lendim Studijniho tymu
pfiméfené hotelové ubytovani, oblerstveni a dopravu na a ze setkdni/konference nebo jim
poskytne pfiméfené nahrady na zakladé doloZenych vydaji za hotelové ubytovani a dopravu.
Bude-li poZadovano, aby Hlavni zkouSejici a/nebo Studijni tym plnili dalsi ikoly nad ramec
ukolu potfebnych pro provedeni Klinického hodnoceni, budou podminky a povinnosti tykajici
se poskytovani téchto sluZeb pfedmétem dodatku k této Smlouve.

Ulohu Hlavniho zkougejictho nelze prevést na jinou osobu (novy Hlavni zkousejici) bez
ptedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel:

5.1.1 poskytne vhodné prostory, zafizeni a vybaveni pro G¢ely Klinického hodnoceni,
véetné¢ Mista klinického hodnoceni, a poskytne takovou souéinnost, zdroje a
spolupréci, jakou miiZze Spole¢nost rozumné v souvislosti s Klinickym hodnocenim
pozadovat;

512 poskytne nebo zajisti, aby Hlavni zkouSejici poskytl nalezit¢ kvalifikovany Studijni
tym, a zajisti, aby si ¢lenové Studijniho tymu byli védomi podminek této Smlouvy,
Protokolu a Pfislu$nych zakoni a dodrzovali je; a

5.1.3 bude Spole¢nost okamzité informovat, jestlize pracovni pomér mezi Hlavnim
zkoudejicim a Poskytovatelem mé zaniknout (v&etné pfedpokladaného data jeho
zaniku) nebo jestlize Hlavni zkousejici nebude jinak schopen plnit funkci nebo nadale
fungovat jako Hlavni zkouSejici. Poskytovatel po konzultaci se Spole¢nosti vyvine
potfebné usili a u€ini vie potiebné, aby mohl byt z fad jeho zaméstnancti bez odkladu
jmenovan néhradni hlavni zkoudejici, ptip. aby podle volby Spole¢nosti mohlo byt
Klinické hodnoceni dokonéeno s Hlavnim zkouSejicim v jiném zdravotnickém
zafizeni.

HODNOCENY LECIVY PRIPRAVEK A MATERIALY

Spoleénost zajisti poskytnuti takového mnozstvi Hodnoceného 1é&ivého p¥ipravku, které bude
potfebné pro provedeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a PfisluSnymi zdkony,
tak aby s tim Poskytovateli ani Hlavnimu zkou$ejicimu nevznikly Zadné néklady.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajist, aby byl Hodnoceny 1é8ivy piipravek uskladnén,
vydavan a podavan za fadnych podminek a v souladu s Protokolem, P¥islu§nymi zakony a dle
pokynil Spole¢nosti.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkou3ejici bude Spoleénost neprodleng informovat o veskerych
negativnich zjisténich ohledné jakéhokoli poskytnutého Hodnoceného 1é¢ivého pfipravku,
Spole¢nost v takovém ptipadé pfijme potfebna opatieni, ktera jsou za danych okolnosti rozumné
proveditelnd, k nahrazeni Hodnoceného lé¢ivého ptipravku, pfip. pfijme jinad opatieni
k minimalizaci dopadii na Klinické hodnoceni. Pokud bude Spoletnost a/nebo kterykoli
Regula¢ni ufad povaZovat za nutné stdhnout Hodnoceny 1€€ivy ptipravek z procesu Klinického
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hodnoceni, strategii jeho staZeni zajisti Spoletnost a Poskytovatel, Hlavni zkousejici a Studijni
tym ji budou respektovat a budou zvla$teé pe¢livé dodrZovat poZadavky na natasovani a viechny
ostatni nastavené podminky.

Hodnoceny 1éCivy pfipravek nelze pouZit jinak neZ pro ugely uvedené v této Smlouvé a
Protokolu. Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici ani Studijni tym nesmi pouZivat a poskytovat
nebo jinak zpfistupiiovat Hodnoceny 1é¢ivy pifpravek k jakymkoliv jinym Géelim nebo se
zapojit do jakékoliv propagace nebo uvadéni Hodnoceného 1é&ivého p¥ipravku na trh za i&elem
neopravnéné indikace.

Hlavni zkouSejici musi vést Uplné a pfesné zdznamy o Hodnoceném 1é&ivém piipravku
vsouladu s Protokolem a podle poZadavki Pfislusnych zdkond. V prab&hu Klinického
hodnoceni, pfi Ukon&eni Klinického hodnoceni nebo jeho zrufeni nebo pti predéasném
ukonéeni této Smlouvy budou vSechny nespotfebované zbyvajici Hodnocené 16¢ivé ptipravky
a vracené obaly dle uvaZeni Spolegnosti vraceny Spole¢nosti (na ndklady Spole€nosti) nebo
s nimi bude dle rozhodnuti Spole¢nosti jinak naloZeno v souladu s Pfislu$nymi zakony.

Spole¢nost bude Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu poskytovat Materialy pottebné
pro provedeni Klinického hodnoceni. Spole¢nost si vyhrazuje vlastnické pravo k Materialim,
pokud nebude mezi Smluvnimi stranami pisemné dohodnuto jinak. Materidly miZe pouZit
pouze Poskytovatel, Hlavni zkouSejici a Studijni tym v rozsahu nezbyiném pro provedeni
Klinického hodnoceni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou odpovédni za udrZovani veSkerych Materidli
v provozuschopném stavu a v takovém stavu, ve kterém se nachazely v den dodavky
(s vyjimkou béZného opotiebeni). Materialy musi byt uchovavany a provozovany ve vhodném
prostfedi a pouZivany pouze pro ucely, pro které jsou uréeny, a to odborné vy¥kolenym
persondlem v souladu s pokyny Spole&nosti.

Pfi Uzavieni Mista klinického hodnoceni nebo na pfedchozi Zadost Spolegnosti Poskytovatel
a Hlavni zkouSejici okamZit¢ Spole¢nosti vrati veSkeré Materialy, pokud se Spole¢nost
nedohodne s Poskytovatelem nebo Hlavnim zkou$ejicim, Ze odkoupi Materidly za jejich
pfiméfenou trzni hodnotu. Jakékoliv takové nabyti Materiali bude pfedmétem samostatné
smlouvy mezi p¥isluinymi Smluvnimi stranami.

Pokud by Klinické hodnoceni vyZadovalo specidlni vybaveni, miize byt toto vybaveni
Spole¢nosti poskytnuto Poskytovateli (Hlavni zkouSejici bude v této zaleZitosti zastupovat
Poskytovatele), ptip. Hlavnimu zkoudejicimu. Podrobné podminky poskytnuti vybaveni a jeho
udrZovani budou pfedmétem zvlaitni smlouvy o vypiijéce. Poskytnuté vybaveni lze vyuZit
pouze ke Klinickému hodnoceni, pokud nebude ve zvlastni dohod&/protokolu specifikovéno
jinak. Poskytovatel je odpovédny za fadnou pé&i o vybaveni a za poskozeni nebo ztratu
vybaveni. Bude-li vybavenim po&italové zafizeni, miiZe do n&j Poskytovatel nainstalovat pouze
software schvaleny Spole¢nosti. Poskytovatel se zavazuje instalovat, pouZivat a udr¥ovat
vybaveni v souladu s pisluinymi pravnimi ptedpisy a zdvaznymi normami a dodrZovat dobu
platnosti certifikat( vztahujicich se k vybaveni; bude-li nezbytné obnovit certifikaty &i provést
pfedepsané revize ¢i kalibrace (mimo piip. kalibraci vybaveni pfi jeho vlastnim pouZivani),
provedeni daného tkonu zajisti Spole&nost na svilj naklad. Poskytovatel je povinen vybaveni
Spolegnosti na jeji Zddost vrétit. Bude-li Poskytovatel v rdmci Klinického hodnoceni pouZivat
vlastni vybaveni, odpovidé za platnost pfisl. certifikatii a véasné provedeni predepsanych revizi
¢i kalibraci, pfi€emZ umoZni Spolenosti zkontrolovat platnost piisluinych certifikitt a
zdznam o revizich, Gdrzb¢ a kalibraci vybaveni.
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9.1

9.2

9.3

DOKUMENTACE KLINICKEHO HODNOCENI

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici shromézdi a budou uchovavat veSkerou Dokumentaci
klinfckého hodnoceni, v&etn&, nikoliv v¥ak vyluéné, ISF, kopil CRF, datovych dotazli a
oznameni Nezadoucich uéinki (pokud je to relevantni) a viechny ostatni doklady poZadované
podle této Smlouvy v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a Ptislusnymi zakony.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zpfistupni Dokumentaci klinického hodnoceni Spole&nosti,
Regulaénim tifadiim a Etické komisi v souladu s Pfislusnymi zakony. Po Ukonéeni Klinického
hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci s Hlavnim zkou$ejicim zajisti uchovani Dokumentace
klinického hodnoceni po dobu nejméné€ patnacti (15) let nebo po dobu del3i v souladu
s Pfislu¥nymi zékony.

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici umozni Spole¢nosti nebo jejimu Zmocnénci piistup do Mista
klinického hodnoceni b&hem b&Zzné pracovni doby a umozni Spole¢nosti sledovat a kontrolovat,
zda bylo a zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a
Pfislu§nymi zdkony.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou pfi kontrolach a auditu pln&¢ spolupracovat véetné
poskytnuti veSkeré Dokumentace klinického hodnoceni k pfezkoumani ze strany Spole€nosti
nebo jejtho Zmocnénce (pfi odpovidajicim zajidté€ni ochrany osobnich wdaji a 1ékaiského
tajemstvi, jak je specifikovdno v &¢lanku 13 této Smlouvy).

Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici zajisti, aby byly zodpové&zeny vSechny dotazy a vyfe3eny
viechny potiebné tkoly vyplyvajici z kontroly a auditu v souladu s timto €lankem 8 Smlouvy
v pfiméfené lhitg, pfip. ve lhité dohodnuté Smluvnimi stranami.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNICH URADU
Poskytovatel a Hlavni zkousejici okamzité ozndmi Spole€nosti:

9.1.1 pfijeti jakéhokoliv oznameni Regulaéniho ufadu o provedeni kontroly Mista
klinického hodnoceni nebo v Misté klinického hodnoceni (nebo provedeni kontroly
bez pfedchoziho oznadmeni); nebo

9.1.2 pfijeti jakéhokoliv pisemného &i Gstniho dotazu ze strany Regulaéniho ufadu ohledné
jakéhokoli aspektu &innosti provadéné na zdkladé této Smlouvy nebo ohledné
provadéni Klinického hodnocent,

a poskytne kopie veSkeré souvisejici korespondence s Regulaénim ufadem.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici umoZni Spoleénosti nebo jejimu Zmocnénci U€ast pfi kontrole
provadéné Regulaénim ufadem. Jestlize se Spolegnost nebo jeji Zmocnénec nebudou moci
zudastnit takové kontroly, poskytne poté Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici Spoleénosti v
pfimétené 1hiité podrobnou informaci o provedené kontrole.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou Spoleénost informovat o veskerych poruSenich

nebo nedostatcich, které Regulani tGfad zaznamenal. Smluvni strany budou vzijemné
spolupracovat v souvislosti s piipravou pfipadné reakce.
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10.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

11.

PLATBY

Jako protiplnéni za sluzby poskytované podle této Smlouvy zaplati Spole€nost Poskytovateli
odménu, jejiZ vypolet je specifikovan v Pfiloze B. Vzhledem ke konstrukci stanoveni odmény
nelze pti uzavieni Smlouvy urgit celkovou vy3i odmé&ny ani hodnotu pfedmétu Smlouvy.

Spole&nost uhradi Poskytovateli za Fadng a v&as poskytnuté plnéni podle této Smlouvy odménu,
a to za kalendaini pololeti zp&tn& za sluZby, které byly v daném kalendafnim pololeti jiz
skutedné a fadn& poskytnuty. Soucasti sluZeb poskytnutych v kalenddinim pololeti jsou i
nésledné kompletaéni a jiné prace a sou¢innost poskytnuté Poskytovatelem souvisejici s témito
sluzbami. Spole¢nost za3le Poskytovateli pfehled poskytnutého pln€ni za dané pololeti do 15.
srpna za prvni pololeti a do 15. Ginora za druhé pololeti. Po odsouhlaseni pfehledu bude ¢astka
odmény uhrazena v souladu s instrukcemi v pfiloze B. Splatnost faktury bude 30 dni od
dorueni faktury Spole¢nosti. V p¥ipadé uhrady odmény bez vystaveni faktury je splatnost 30
dni od odsouhlaseni pfehledu. V pfipadé, Ze bude jakakoli ¢astka zahrnuta do faktury sporna,
Spole¢nost neni povinna tuto spornou &astku uhradit, dokud nebude spor vyfeSen v souladu s
touto Smlouvou.

Smluvni strany potvrzuji, Ze &astky, které ma Spole¢nost zaplatit v souladu s touto Smlouvou,
predstavuji ptim&fenou trzni hodnotu a jsou GCtovény za sluZby, které Poskytovatel, Hlavni
zkougejici a Studijni tym skutedn& poskytli v souladu s touto Smlouvou, a Ze ani Poskytovatel,
Hlavni zkousejici ani Studijni tym neobdrZeli od Spoletnosti za svoji ucast v Klinickém
hodnoceni Zadnou jinou ndhradu nebo kompenzaci.

Spole¢nost odedte nebo srazi ze splatnych ¢astek odmény veskeré dané a sraZky, je-li k tomu
povinna podle Pfisluinych zdkoni. Vechny platby ze strany Spole¢nosti podle této Smlouvy
budou zahrnovat dati z pfidané hodnoty (bude-li dati z p¥idané hodnoty u€tovéna v souladu
s P¥islusnymi zakony). Poskytovatel bude odpovédny za (hradu (odvod) v3ech dani a odvodii z
plateb piijatych na zakladé této Smlouvy.

Pokud je Poskytovatel platcem DPH registrovanym v Ceské republice, bude Spole¢nost platit
odménu vyhradné na bankovni Géty zvefejnéné podle zikona o DPH. Smluvni strany povazuji
sluzby poskytované podle této Smlouvy za uskutenéné dnem odsouhlaseni pfehledu
poskytnutého plnéni ze strany Spole¢nosti za za kalendétni pololeti, které slouZi jako podklad
pro fakturaci, nejpozdgji v§ak dnem 31. srpna daného roku a dnem 28. inora (resp. 29. Ginora)
nasledujiciho roku. Tento den se pro utely DPH povaZuje za den uskutecnéni zdanitelného
plnéni. Castky pro stanoveni odmény uvedené v Piloze B jsou uvedeny bez DPH.

Poskytovatel musi vést a uchovévat pfesné a pfiméfené podrobné finanéni zdznamy v
souvislosti s &innostmi provadénymi na zakladé& této Smlouvy. Spole€nost ma pravo pfezkoumat
na poZadani tyto finanéni zdznamy pro igely zjisténi, zda jsou v souladu s touto Smlouvou.

V piipadé, e Hlavni zkoudejici prokazateln& nedodrzi pravidla pro hlaSeni zdvaznych
Nezadoucich uéinkf, miiZe byt odm&na placena Spoleénosti podle této Smlouvy sniZena podle
vlastniho uvaZeni Spole¢nosti o 5000 K& za kazdy jednotlivy pfipad. V pfipadé, ze Hlavni
zkougejici prokazatelnd nedodr2i podminky pro provadéni zdznamii eCRF, miize byt odména
placend Spole&nosti podle této Smlouvy sniZzena podle vlastniho uvaZeni Spole€nosti o 500 K&
za kazdy jednotlivy pfipad.

DUSEVNI VLASTNICTVIi

Neni-li tak vyslovng stanoveno v této Smlouvé, Zddna Smluvni strana neziska pravo, narok nebo
podil na Dugevnim vlastnictvi druhych Smluvnich stran nebo jejich poskytovateld licence.
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11.2

11.3

114

12.

12.1

12.2

12.3

Spolednost bude mit veskerd prava a pravni tituly k veSkerému DuSevnimu vlastnictvi
vzniklému z Klinického hodnoceni nebo vztahujicimu se k Hodnocenému l1é¢ivému ptipravku,
Vyvinuté technologii nebo Dokumentaci klinického hodnoceni s vyjimkou pfipadii a v rozsahu,
kdy jSou Poskytovatel a Hlavni zkoudejici povinni uchovdvat Dokumentaci klinického
hodnoceni v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a P¥islunymi zdkony. Poskytovatel a
Hlavni zkou3ejici budou o DuSevnim vlastnictvi neprodlené informovat Spole¢nost pisemné
nebo jinou formou, na niZ se Smluvni strany dohodnou.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici timto trvale, bezliplatné a v neomezeném uzemnim rozsahu
postupuji vyhradné Spole&nosti (nebo jejimu Zmocnénci nebo Pfi€lenéné osob&) viechna sva
prava, pravni tituly a podily na ve$kerém Dusevnim vlastnictvi vymezeném v ¢lanku 11.2 vy3e,
s pravem udé&lovat sub-licence. Do té miry, kdy toto DuSevni vlastnictvi neni moZné takto do
budoucna postoupit, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici postoupi a zajisti, aby Studijni tym
postoupil Dusevni vlastnictvi na Spole¢nost (nebo jejiho Zmocnénce nebo Pi¢lenénou osobu)
pti jeho vytvoreni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici podniknou veskeré kroky a zajisti, aby Studijni tym podnikl
vedkeré kroky, které muZe Spole¢nost pfiméfené pozadovat, aby Spole¢nost (nebo jeji
Zmocnénec nebo Pri¢lenéna osoba) ziskala plny prospéch z prav postoupenych v souladu
s timto €lankem 11 této Smlouvy.

Spolegnost timto ud&luje Poskytovateli trvalou nevyhradni beziplatnou licenci k uZivani
Dusevniho vlastnictvi vyplyvajiciho vyhradné z Klinického hodnoceni, a to pouze pro vnitini
vyzkum a vzdélavaci (i€ely bez prava udélovat sub-licence. Ve vztahu k takové licenci se budou
i nadale aplikovat ustanoveni ¢lankd 12 a 14 této Smlouvy.

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou &lanka 12.2 a 12.3 této Smlouvy bude kazda Smluvni strana zachovavat ml¢enlivost
ve véci Divérnych informaci. Kazda Smluvni strana bude chranit Diivérné informace druhé
Smluvni strany pfinejmendim se stejnou pééi, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich
Duvérnych informaci, a nepouZije Divérné informace jakékoli jiné Smluvni strany k jinému
iCelu, neZ k plnéni svych zévazki podle této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici zajisti,
Ze viichni &lenové Studijniho tymu budou vazani povinnosti ml¢enlivosti alespofi v rozsahu, v
jakém jsou povinnosti ml&enlivosti vazini Poskytovatel a Hlavni zkousejici podle této
Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v &lanku 12.1 této Smlouvy plati i po dobu deseti (10)
let po uplynuti doby platnosti nebo ukoné&eni této Smlouvy, aviak nevztahuji se na informace:

12.2.1  které byly podle doloZitelnych pisemnych zdznami Smluvni stran€ zndmy (spolu
s plnym pravem je vyuZivat) pfedtim, neZ je obdrzela od druhé Smluvni strany;

12.2.2  které jsou vieobecn& zndmy jinak neZ poruSenim tohoto &lanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné relevantni smlouvy; nebo

12.2.3 o nichz mdZe Smluvni strana prokézat, e byly ziskany nezavisle bez odkazu na
Duvérné informace nebo byly obdrZeny od tieti strany, jeZ méla pravo je jako nikoliv
divérné zvefejnit.

Smluvni strana miZe zvefejnit Duvérné informace v rozsahu poZadovaném soudem
kompetentni jurisdikce, jinym opravn&nym statnim orgdnem nebo jinak v souladu s Pfislu$nymi
zakony, vZdy za pfedpokladu, Ze (i) je pravné pipustné tak u€init a Smluvni strana poskytujici
informace dotéenou Smluvni stranu o takovém zvefejnéni informuje, jak jen je to mozné; a (ii)
Smluvni strana poskytujici informace plni ptim&tené pokyny dotéené Smluvni strany ohledné
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124

12.5

13.

13.1

13.2

14.

14.1

pravn¢ dostupnych opatfeni k odmitnuti nebo zGZeni takového poZadavku (na pFimétené
naklady dotéené Smluvni strany) a v kaZzdém pfipad& omezi zvefejiiované informace pouze na
ty ¢asti Davémych informaci, které v souladu se zdkonem musi byt zvefejn&ny.

Smluvni strany uzndvaji, Ze samotna nadhrada materialni §kody neni adekvétni nahradou za
poruseni n€kterého ustanoveni €lanku 12 této Smlouvy, a Ze v pfipadé takového poruseni nebo
hroziciho poruSeni Smluvni strana, kterd piivodné& poskytla Diivérné informace, bude opravnéna
domahat se spravedlivého zadostiuc¢ingni, stejné jako soudniho piedbéZného opatieni ohledn&
takového hroziciho nebo realného poruseni (vedle jinych prav a prostfedki, které miize mit
podle této Smlouvy nebo jinak).

Smluvni strany konstatuji ve vztahu k obsahu Smlouvy a jejim p¥iloham, Ze zejm. P¥iloha B —
Odména, Ptiloha C — Vybaveni, zdznamy a zdroje, Protokol, Soubor informaci pro zkousejiciho,
Formuléf informaci pro Subjekt hodnoceni a pisemného informovaného souhlasu, pojistnd
smlouva Spoletnosti a pojistny certifikdt tvofi obchodni tajemstvi Spole¢nosti, resp.
Poskytovatele.

OSOBNi UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

Smluvni strany se zavazuji dodrZzovat vechny Pfislu$né zdkony ve vztahu k ochrang& osobnich
udaj Subjekth klinického hodnoceni, Hlavniho zkouSejiciho a €lend Studijniho tymu, V ramci
Klinického hodnoceni je spravcem osobnich Gdajii Subjektii klinického hodnoceni, Hlavniho
zkou3ejiciho a ¢lenl Studijniho tymu AstraZenecaAB, ktera zpracovanim osobnich daji v
Ceské republice povéfila Spole¢nost. Kazda Smluvni strana bude odpovédna za své vlastni
zpracovani osobnich idajii a zajisti, aby osobni Gidaje tykajici se Subjekti klinického hodnocent,
Hlavniho zkou$ejiciho a/nebo Clent Studijniho tymu byly shromaZd’ovany, uchovavany,
uvolfiovany a piedavany v souladu se viemi platnymi nadndrodnimi a narodnimi p¥edpisy o
ochrané osobnich Gdaji, touto Smlouvou a s informovanym souhlasem Subjektd klinického
hodnoceni, resp. souhlasem Hlavniho zkouejiciho a/nebo €&lenti Studijniho tymu. Smluvni
strany se zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravn&nému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim Udajim, k jejich zméné&, znifeni &i ztrat&, neopravnénym
pfenostim, K jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZiti osobnich Gdaju.
V piipad¢ preddvani osobnich Udaji (ze strany AstraZenecaAB nebo z povéfeni
AstraZenecaAB jako spravce osobnich udaji) subjekttim v tfetich zemich, jejichZ Grovei pravni
ochrany osobnich tdaji neodpovida pravni upravé Evropské unie, budou ze strany Spole¢nosti
nebo AstraZenecaAB provedena potfebna opatieni tak, aby osobni udaje byly pfedavany pouze
v souladu s pfisludnymi pravnimi pfedpisy o ochrang osobnich wUdaji (napf. uzavieni
standardnich smluvnich doloZek vydanych na zaklad& rozhodnuti Evropské komise se subjekty
v tietich zemich nebo piijeti zivaznych podnikovych pravidel).

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byl jakykoliv sbér, nakladani, pfesun a drZeni
Biologickych material v ramci Klinického hodnoceni provadén v souladu s Protokolem,
informovanymi souhlasy Subjekt( Klinického hodnoceni a Pislusnymi zdkony a takovym
zplsobem, aby byla po celou dobu zajidt¥na bezpe€nost, integrita, kvalita a identita
Biologickych materialu.

PRAVA NA PUBLIKACI

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou opravnéni zvefejnit vysledky nebo délat prezentace
tykajici se Klinického hodnoceni pouze podle pravidel uvedenych v tomto &lanku 14. Jestlize
je Klinické hodnoceni soutasti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel a Hlavni
zkoudejici nebudou samostatné publikovat vysledky Klinického hodnoceni, dokud nenastane
jedno z nésledujiciho: (i) multicentricka priméarni publikace (publikace za celé Klinické
hodnoceni s informacemi ze v§ech Mist klinického hodnoceni) byla publikovéana, (ii) zadn4
multicentricka primdrni publikace nebyla piedloZena b&hem dvou let po ukon&eni nebo zrugeni

11(27)



14.2

14.3

14.4

14.5

14.6

14.7

Klinického hodnoceni ve v8ech mistech (centrech) Klinického hodnoceni nebo (iii) Spole¢nost
pisemné vyrozuméla Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, Ze Zddna multicentricka primarni
publikace nebude publikovana. Viechna takové zveiejnéni a prezentace (i) musi byt v souladu
s akademickymi standardy a pokyny Mezindrodniho vyboru redakce Medical Journal
(International Committee of Medical Journal Editors, ICMIJE), (ii) nesmi byt nepravdivé nebo
zavadéjici, (iii) musi byt v souladu s Pfisluinymi zdkony a (iv) nesmi byt ureny pro komer&ni
udely.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici poskytne Spole¢nosti kopie veSkerych materidld
vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni nebo Vyvinutym technologiim, které bud’ ma
v umyslu zvefejnit (nebo piedloZit ke zvetejnéni) nebo které maji byt pfedmétem prezentace,
a to nejméné tficet (30) dni pfed zvetejnénim, pfedloZenim k publikaci nebo prezentaci.

Na Zadost Spole€nosti Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici:

14.3.1  nebude uvadét nebo odstrani z navrhované publikace veskeré Dlvérné informace,
chyby nebo nepiesnosti; a

14.3.2  pozdrZi publikaci, ptedloZeni materidlu ke zvefejnéni nebo prezentaci na dobu
devadeséti (90) dnll od data, kdy Spole¢nost obdrzi material uréeny ke zvefejnéni,
aby umoznil Spole¢nosti pfijeti takovych opatfeni, kterd povaZuje za nezbytnd
pro zachovani svych prav a/nebo ochranu svych Davérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici musi uvddét ve viech publikacich a prezentacich vztahujicich
se ke Klinickému hodnoceni, k Dokumentaci klinického hodnoceni nebo Vyvinutym
technologiim, stejné jako pfi zpfistupnéni finanénich informaci tykajicich se Klinického
hodnoceni, toto sdéleni: "Toto klinické hodnoceni sponzorovala AstraZeneca." Kopie viech
publikaci a prezentaci tykajicich se Klinického hodnoceni, Dokumentace klinického hodnoceni
a/nebo Vyvinutych technologii musi byt Poskytovatelem a/nebo Hlavnim zkouSejicim
poskytnuty SpoleCnosti pti zvefejnéni nebo prezentaci a Spole¢nost bude opravnéna pofizovat
kopie a distribuovat zvetfejnéni nebo prezentaci, jak bude povaZovat za vhodné.

S vyhradou ustanoveni &lanku 14.4 nesmi 2zadnd Smluvni strana uvadét nebo jinak pouzivat
nazev, ochrannou znidmku, obchodni jméno nebo logo jakékoliv jiné Smluvni strany v Zddné
publikaci, tiskové zpravé nebo propagacnich materidlech tykajicich se Klinického hodnoceni
bez piedchoziho pisemného souhlasu dotéené Smluvni strany; Spole€nost nicméné ma pravo
uvadét Poskytovatele, Hlavniho zkou3ejiciho a €leny Studijniho tymu pfi ndborové &innosti
nebo jinych jednanich souvisejicich s Klinickym hodnocenim.

Spole€nost ma trvaly zadvazek ohledné transparentnosti a Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici berou
na védomi a souhlasi, Ze Spoleénost a/nebo Zadavatel zanese Klinické hodnoceni do registri
klinickych hodnoceni a zvefejnigal azi e klinickych hodnoceni
v odpovidajicim formatu (mj. na /nebo poskytne tyto
vysledky Regulaénim Gfadiim v souladu s P¥isluinymi zakony.

Jestlize Spoleénost Hlavnimu zkouSejicimu nabidne (a ten s tim bude souhlasit), aby byl
autorem publikace pfipravované pod vedenim Spoleénosti, Hlavni zkousejici bude souhlasit s
ICMIE kritérii autorstvi a bude Fidit, navrhovat a/nebo revidovat pfipravovanou publikaci a
schvali koneénou verzi publikace ke zvefejnéni a bude mit plnou odpovédnost za jeji obsah.
Veskeré vztahy finanéniho plnéni mezi Spolednosti, piip. AstraZenecaAB a Hlavnim
zkouSejicim budou v publikaci uvedeny. Jakékoli autorstvi, vytvafeni lékaiskych texti, ¢lanky
nebo logistickd podpora tykajici se zvetejnéni, které Spole¢nost poskytne Hlavnimu

zkousejicimu nebo Poskytovateli. se fidi pravidl le¢nosti upravujicimi zvefejiiovani; dalsi
informace jsou dostupné na a tuto autorskou ¢innost nebude

poskytnuta Zddna odména.
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15.

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5.

16.

16.1

POJISTENI A ODSKODNENI]

Kazd4 ze Smluvnich stran zajisti, Ze budou u¢in&na pfisluina opatieni ve formé pojisténi nebo
dohdd o od¥kodnéni dostatena pro splnéni jejich povinnosti a zdvazkd vyplyvajicich z této
Smlouvy a P¥isluinych zikont, zejména vi&i Subjektiim klinického hodnoceni ve véci kody
na zdravi vzniklé z Gi&asti na Klinickém hodnoceni. Spole¢nost prohlasuje, Ze ma fadné sjedndno
pojisténi podle § 52 odst. 3 pism. f) zak. & 378/2007 Sb., o léivech, v platném zn&ni.

Spole¢nost se zavazuje, Ze odskodni nebo zajisti, Ze Zadavatel od$kodni Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho za viechny pfimé naklady, naroky, zavazky, pokuty nebo vydaje (vEetné
pfimé&fenych vyloh na pravni zastoupent), vyplyvajici z nebo vzniklé v souvislosti s provadénim
Klinického hodnoceni, pokud vyplynuly nebo vznikly z odpovédnostniho poméru ("Ztraty").

Povinnost Spolednosti k od$kodnéni podle ¢lanku 15.2 této Smlouvy neplati v rozsahu, v jakém
Ztraty vznikly z nebo se vztahuji k (a) jakémukoli poruseni této Smlouvy nebo PfisluSnych
zakont ze strany Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo Studijniho tymu, nebo (b) jakékoli
nedbalosti, chybné & neuplné rady, neopatrnosti ¢i umyslného jednani nebo opomenuti ze
strany Poskytovatele, Hlavniho zkougejiciho nebo Studijniho tymu pii plnéni zavazki podle
této Smlouvy. Povinnost Spolegnosti k odskodnéni podle €lanku 15.2 této Smlouvy dale neplati
v ptipad& porugeni povinnosti Poskytovatele nebo Hlavniho zkouSejiciho dle €lanku 15.4 této
Smlouvy.

Vznese-li jakékoli tfeti osoba narok nebo ozndmi-li svilj zamé&r vznést narok viili Poskytovateli
nebo Hlavnimu zkou3ejicimu, o némz2 se lze rozumné domnivat, Ze zn€j miiZe vzniknout
povinnost k vy3e uvedenému odskodné&ni (déle jen ,,Narok"), Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici:

15.4.1  budou Spole&nost pisemn& informovat o Naroku, jakmile to bude moZné, pficem?Z ji
sdé&li znamé podrobné udaje o povaze Naroku;

15.4.2  neuzna ve vztahu k Néroku Zadnou odpovédnost, neuzavie dohodu nebo narovnani
bez ptedchoziho pisemného souhlasu Spoleénosti, pfi€emz takovy souhlas nebude
bezdivodné odepien; a

154.3  ugini kroky, které miZe Spolednost rozumng poZadovat za UCelem obrany vici
Naroku (v&etn& ud&leni Spole¢nosti prava pIn¢ fidit a kontrolovat obranu proti
Naroku).

Poskytovatel se zavazuje, ?e¢ od¥%kodni SpoleGnost za wjmu vyplyvajici z nebo vzniklou
v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni, jejiz pfi¢inou byla jakdkoliv skute€nost
popsand v &lanku 15.3 této Smlouvy, a to bez ohledu na skute¢nost, zda v disledku toho byla
ptimo poskozena Spolegnost nebo zda byly pfimo po¥kozeny Subjekty klinického hodnoceni
nebo tfeti osoby a Spole&nost témto osobadm nahradila, byt i ¢aste¢ng, jejich narok na néhradu
Ujmy.

PRAVIDLA C;IQVANi, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKA
A PROTIKORUPCNI USTANOVENI A STRET ZAJMU

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z &lendi jejich managementu &i zaméstnanct,
p¥imo ani neptimo, nenabidnou, neprovedou, nepfijmou ani nebudou poZadovat Zadné Platby
nebo Pievody hodnot ve prosp&ch ¢&i od Zddné ufedni &i jakékoli jiné osoby, kterd ma ovlivnit
nebo by se mohlo mit za to, Ze ovliviiuje jakékoli rozhodnuti za Géelem ziskat nebo si udrzet
obchod, ziskat nepfiméfenou vyhodu nebo zpusobit, aby takovd Gfedni nebo jina osoba
vykonavala funkci v rozporu s jakymkoli zdkonem, pravidlem &i ptedpisem, mimo jiné veetné
uplatkd, provizi a odmén za urychleni vyfizeni.
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16.2

16.3

16.4

16.5

17.

17.1

17.2

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici prohlauji, Ze se Poskytovatel ani Hlavni zkou$ejici ani Zadny
z ¢lenti Studijniho tymu nedopustili Zddného jednani, které mélo nebo by mohlo mit za nasledek
odsouzen{ za trestny &in, ani nejsou v soudasné dob& vyloudeni ztidasti na Klinickém
hodnoceni, nenf jim pozastaveno pravo k u¢asti na ném a ani jinak nejsou nezplsobili G&astnit
se Klinického hodnoceni a/nebo vladnich zdravotnickych programii v jakémkoli statg.
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou Spole¢nost okamzit& informovat v ptipadg, Ze se dozvi
o tom, Ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici & néktery €len Studijniho tymu jsou vy3etfovani
jakymkoli Regulaénim ufadem.

Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici potvrzuji, Ze Spole€nost miZe (kde to poZaduji Piisluiné
zékony nebo kde je to vhodné) zvefejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahuji
identifikaci Poskytovatele ani Hlavniho zkousejiciho) o Klinickém hodnoceni v&etné Plateb
nebo Prevodi hodnot poskytnutych v souvislosti s Klinickym hodnocenim poskytovatelim a
hlavnim zkousejicim (a ¢lenim studijnich tymu).

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici prohlauji, ze Hlavni zkouSejici ani jakykoliv &len Studijniho
tymu nemad protichtidné zavazky ¢i zadkonné ptekazky a/nebo nema Zadné finan¢ni, smluvni ani
jakeékoli jiné zajmy na vysledku Klinického hodnoceni, které by mohly zasahovat do provadéni
Klinického hodnoceni nebo které by pravdépodobné mohly mit vliv na spolehlivost, spravnost
a ucelenost idajh vytvorenych v Klinickém hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni zkousejici bude
neprodlené informovat Spolecnost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli takového zavazku,
pfekdzky C¢i zijmu (v&etné finanCnich ujedndni a zdjmi mezi Hlavnim zkousejicim a
Spole&nosti).

JestliZze b&hem trvani této Smlouvy nebo do dvou let od jejitho ukonéeni Hlavni zkousejici (i) se
pfipoji k nebo bude mit G¢ast v jakémkoliv organu, ktery stanovuje 1ékopisy nebo pfipravuje
klinické smérnice nebo (ii) ma nebo bude mit Gast na jakémkoli rozhodnuti & doporuceni
tykajicim se pfijeti jakychkoli produktl Spolecnosti nebo jejich Pfi¢lenénych osob ke
klinickému pouZiti v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, bude Hlavni zkou$ejici informovat
takovy orgdn o existenci a charakteru této Smlouvy a bude dodrZovat povinnosti a postupy
tykajici se poskytnuti informaci stanovené takovym organem.

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zlstava v G¢innosti do (a) Uzavieni Mista klinického hodnoceni a provedeni
posledni platby odmény podle &lanku 10 této Smlouvy, nebo (b) piedasného ukonéeni
v souladu s touto Smlouvou.

Kterdkoli Smluvni strana mize kdykoliv tuto Smlouvu ukonéit s okamzZitym u¢inkem pisemnym
oznamenim doruenym viem ostatnim Smluvnim stranam, jestlize:

17.2.1  sezrozumnych pisemné uvedenych diivodi domniva, Ze by Klinické hodnoceni mélo
byt ukon¢eno v zdjmu zdravi, bezpe&nosti a blaha Subjekti klinického hodnoceni;

17.2.2 se druhd Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnancl, zastupcl
¢i subdodavatelG dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v €lanku 16.1 této Smlouvy
nebo jakéhokoli prestupku podle platnych zdkoni o transparentnosti
¢i protikorupénich zakoni ve vztahu k této Smlouvé nebo Klinickému hodnoceni
nebo jakéhokoli poruseni ¢lanku 16.2 této Smlouvy;

17.2.3  se druh4 Smluvni strana dopusti zdvazného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti ndpravu takového poruseni (je-li to mozné)
do tficeti (30) dnii od pisemné vyzvy Smluvni strany, kterd se poruseni nedopustila;
nebo
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17.3

174

17.5

17.6

1724  je u¢inén jakykoli krok, Zadost, natizeni, postup & jmenovani jakoukoli druhou

Smluvni stranou nebo ohledné jakékoli druhé Smluvni strany z duvodu jeji krize,

exekuce, narovnani & ujednéni s v&fiteli, zruseni, zaniku, spravy (nucené i jiné) nebo

konkursu, oddluZeni & reorganizace, jestliZe takova Smiuvni strana neni schopna

hradit své dluhy nebo jestlize dojde k jakékoli udalosti. ktera podle platného prava

jakékoli jurisdikee, jiZ je podfizena, ra4 utinek podobny aginku jakékoli z udalosti
uvedenych v tomto &lanku 17.2.4 této Smlouvy.

Spoletnost miize okamzité ukondit & pozastavit Klinické hodnoceni a/nebo ukonfit tuto
Smlouvu z jakéhokoli divodu na zaklade pisemné vypovédi bez vypovédni doby dané¢
Poskytovateli a Hlavnimu zkouejicimu. Spole¢nost miZe zplsobem uvedenym v pfedchozi
v&té ukon€it tuto Smlouvu téZ pouze ve vztahu k Hlavnimu zkoudejicimu, pficemZ mezi
Spoletnosti a Poskytovatelem bude tato Smlouva nadale platnd a Gginna. Postup podle
predchozi véty je Spolecnost opravnéna uplatnit zejména (nikoliv vak pouze) v pfipad¢, Ze
Hlavni zkouejici neplni &i neni schopen pinit své povinnosti dle této Smlouvy, neposkytuje
sou€innost potfebnou k Fadnému pinéni této Smlouvy a/nebo k Gsp&snému a fadnému provedeni
K linického hodnoceni, neposkytuje potfebnou soutinnost pii jeho nahrazeni novym hlavnim
zkousejicim, nekomunikuje v potfebné mife se Spole¢nosti nebo Poskytovatelem nebo nema
podle usudku SpoleEnosti vytvofené potfebné podminky pro vykon ¢tinnosti Hlavniho
zkousejiciho. V pripad& ukongeni této Smlouvy Spole&nosti podle pfedchozich dvou vét zanika
v takovém pFipadé Smlouva i ve vziahu mezi Hlavnim zkou3ejicim a Poskytovatelem.

Spoleénost nebude odpovédna vii&i Poskytovateli nebo Hlavnimu zkouSejicimu za zadné
poplatky, uhrady ¢i jiné nahrady ani za jakékoli ztraty, naklady, pohledavky nebo skody vzniklé,
ptimo ¢&i nepfimo, 7 takového ukongeni Smlouvy. S vyjimkou ukongeni této Smlouvy
v disledku nenapraveného poruseni této Smlouvy ze strany Poskytovatele ¢i Hlavniho
zkoudejiciho Spolesnost po obdrZeni faktur a jinych podkladd uhradi Poskytovateli a/nebo
Hiavnimu zkoudejicimu veskeré niklady vzniklé a splatné do data ukoneni a veskeré
nezruditelné naklady, k nimZ se dand Smluvni strana zavazala pied vypovédi, a to za podminky,
7e takové zavazky jsou pfiméfené, a Ze nezbytné vznikly Poskytovateli nebo Hlavnimu
zkousejicimu pfi provadéni Klinického hodnoceni pred datem ukonéeni, a Ze byly dohodnuty
se Spole&nosti.

Po tkonu sméfujicimu k ukon&enf této Smlouvy:

17.5.1  Smluvni strany ugini veskeré rozumné kroky za tigelem minimalizace jakychkoli
obti & ujmy Subjektd klinického hodnoceni; a

17.52  Poskytovatel a Hlavni zkougejici:

17.5.2.1 neprodlen& ukon&i nébor Subjekti klinického hodnoceni pro Klinické
hodnoceni; a

17.5.2.2 neprodlen& poskytnou Spole€nosti veskerou Dokumentaci klinického
hodnoceni (s vyjimkou té, kterou jsou povinni uchovdvat podie
Piisluinych zdkoni a/nebo této Smlouvy i po jejim ukongeni), Divérné
informace Spoletnosti a vekeré Materialy poskytnuté Spole¢nosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim; toto ustanoveni plati i tehdy,
bude-li tato Smlouva shledana neplatnou.

Nize uvedené ¢lanky plati i po ukonZeni této Smlouvy, a to v rozsahu, ktery je nutny pro
zachovani prdv a povinnosti v nich upravenych: Clanek 4.2.11 (Odpovédnost Hlavniho
zkousejiciho); Clanek 6 (Hodnoceny létivy pripravek a Materialy); Clanek 7 (Dokumentace
klinického hodnoceni); Clanek 8 (Kontrola a audit ze strany Spole&nosti); Clanek 9 (Kontrola
ze strany Regulatnich Gfadi); Clanek 10 (Platby), ohledn& jakychkoliv prav na platbu pfed
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18.

18.1

18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

ukon&enim Smlouvy; Clanek 11 (Dusevni vlastnictvi); Clanek 12 (Davémé informace); Clének
13 (Osobni udaje a biologické materialy): Clanek 14 (Prava na publikaci); Clanek 15 (Pojisténi
a od§kodnéni); Clanek 16 (Pravidla chovéni, transparentnost, protiliplatkaisk4 a protikorupéni
ustandven{ a stfet z4jma); Clanek 17.6 (Trvani a ukonZeni Smlouvy); a Clanek 18 (Obecna
ustanoveni).

OBECNA USTANOVENI

Vy3$8f moc — Zadna Smluvni strana nebude odpovédna za jakékoliv zpoZd&ni nebo neplnéni
svych povinnosti podle této Smlouvy, které je zpiisobeno Udalosti vy$§i moci. V p¥ipadg, Ze
u Smluvni strany dojde k takovému zpozdéni nebo ji bude znemozZnéno plnéni jejich povinnosti,
tato Smluvni strana: (i) bude o takovém prodleni nebo znemoZnéni plnéni pisemné informovat
ostatni Smluvni strany, jakmile to bude mozné, pfi¢emZ uvede datum, kdy ke zpozdéni nebo
znemoznéni pln€ni doSlo a jejich rozsah, pfi¢inu zpozdéni nebo znemoZnéni plnéni
a pfedpokladanou dobu trvéni; (ii) vynaloZi pfiméfené usili ke zmirnéni nasledki zpoZzdéni nebo
znemoZnéni pln€ni povinnosti podle této Smlouvy a (iii) bude pokradovat v pln&ni svych
povinnosti co nejdfive, jakmile to bude mozné po odstranéni pfi¢iny zpoZdéni nebo znemoZnéni
plnéni.

Postoupeni, subdodivky — Hlavni zkousSejici a Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat,
udélovat sublicence anebo jinak pfevadét Zadnd sva prava a povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy ani postoupit tuto Smlouvu jako celek bez pfedchoziho pisemného souhlasu ostatnich
Smluvnich stran. Spole¢nost je opravnéna postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence
nebo jinak prevést svd prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy nebo postoupit tuto
Smlouvu jako celek na jakoukoliv Pfiflenénou osobu, externi poskytovatele sluzeb, napt.
smluvni vyzkumné organizace, které Spole¢nosti pomahaji pfi vedeni a monitorovani
Klinického hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce, ktery ma podil na veskeré nebo podstatné
¢asti podnikatelské ¢innosti, na kterou se tato Smlouva vztahuje. Spolednost ma pravo
vykonavat né€které nebo vSechny své zdvazky a uplatilovat n&ktera nebo viechna svoje prava
podle této Smlouvy prostfednictvim jakékoliv z jejich Pfitlenénych osob. Jakékoli postoupeni
v rozporu s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spoletenstvi — Zadna skutednost uvedena v této Smlouve nevytvai ani se nemé za
to, Ze vytvali spolefenstvi, spoleény podnik, spolek, spole€nost, vztah
zaméstnavatele/zaméstnance ani jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé
smluvniho vztahu vyslovné zakotveného v této Smlouve,

Vzdéni se/zieknuti se — Z4dna ne&innost nebo zpo?d&ni jakékoliv Smluvni strany pk
uplatiiovani jakéhokoli pradva nebo opravného prostiedku v souladu s touto Smlouvou nebo
ze zdkona nezakladd vzdani se/zfeknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo
opravného prostiedku ani nebrani nebo neomezuje jeho dal¥i uplatiiovdni. Krom& toho,
jednorazové nebo &asteéné uplatnéni takového prava €&i opravného prostiedku nebude branit
nebo omezovat dalsi uplatiiovani tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného
prostiedku.

Vyklad — Smluvni strany uzndvaji a potvrzuji, Ze posoudily, projednaly a spole&n& vypracovaly
névrh této Smlouvy, a Ze by méla byt tato Smlouva vykldddna bez ohledu na Smluvni stranu
nebo Smluvni strany odpové&dné za jej{ vyhotoveni.

Neplatnost — Bude-li n¢které ustanoveni této Smlouvy shledano jakymkoliv soudem nebo
jinym pfisluinym orgdnem zcela nebo <&astené nezdkonnym, neplatnym nebo
nevymahatelnym, bude tato Smlouva i naddle platna, pokud jde o jeji ostatni ustanoveni,
a pokud to bude moZné, budou dotéend ustanoveni Smluvnimi stranami bez zbyte¢ného odkladu
na vyzvu né€které ze Smluvnich stran upravena v nezbytné mite tak, aby byla platna, pravné
zavaznd a vymahatelna.
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18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

Rozpornost — V piipadé jakéhokoli rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou mit
podminky Protokolu pfednost ve véci provadéni Klinického hodnoceni a s tim spojeného
zachédzeni se Subjekty klinického hodnoceni; ve viech ostatnich ohledech budou rozhodujici
podthinky této Smlouvy.

Oznameni — Veskerd oznidmeni dand kteroukoli Smluvni stranou podle této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni musi byt v pisemné form& a budou: (a) dorudena osobn& nebo kuryrem; (b)
zaslana predplacenou doporugenou po$tou na dodejku nebo (c) zasldna faxem nebo e-mailem
na adresy uvedené v zéhlavi této Smlouvy nebo na takové adresy &i &isla, které si Smluvni strany
prib&Zng sd&li. M4 se za to, Ze do3l4 ozndmeni zasland v souladu s timto ¢lankem 18.8 doSla:
(i) pokud byla dorugena osobné nebo kuryrem, okamZikem doru¢eni na uvedenou adresu; (ii)
v ptipadg zaslani podtou, tfeti pracovni den po odesléani; (iii) v pfipad€ zasléni faxem nebo e-
mailem, okamZikem jejich odesléni.

UpIna smlouva — Tato Smlouva spolu s Pfilohami (jeZ viechny jsou jeji nedilnou soudésti)
ptedstavuje Uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami, co se tye pfedmétu této Smlouvy,
a nahrazuje veskeré pfedchozi smlouvy a ujednani tykajici se stejného pfedmétu.

Dodatky — Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt v pisemné formé.
Stejnopisy — Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech.

Rozhodné pravo — Tato Smlouva a vekeré spory nebo naroky vzniklé na zéklad€ nebo
v souvislosti s ni nebo jejim pfedmétem (v&etn& mimosmluvnich sport a naroki) se budou fidit
a budou vykladany v souladu se zikony Ceské republiky. Smluvni strany se neodvolatelng
dohodly, e soudy Ceské republiky maji vylu¢nou soudni pravomoc urovnani sporu nebo
naroku vyplyvajiciho ze Smlouvy nebo vzniklého v souvislosti s touto Smlouvou nebo jejim
pfedmé&tem (v&etné mimosmluvnich sport a néroki).

Oznimeni zmé&n — Smluvni strany si bez odkladu vzajemné ozndmi zmé&ny ve svych zakladnich
tidajich (napf. obchodni firma, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pfi¢emZ budou
respektovat poZadavky na obsah a formu ozndmeni vznesené Smiuvni stranou, jeZ md byt
pi{jemcem oznameni.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. Institut klinické a experimentalni mediciny,

odpis

pFispévkova organizace

Podpis

Funkce: Country Head Funkce: Reditel

Datum

13. 03. 200

: Datum:
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