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Kéd Klinického hodnoceni: D9180C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

SMLOUVA O PROVEDENI DILCI CASTI KLINICKEHO HODNOCENI

SMLUVNI STRANY

(1

(2)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, spis. zn. C
38105 (“Spolecnost”); a

Rokycanskd nemocnice, a.s., se sidlem Voldusska 750, 337 01 Rokycany, ICO 26360900,
zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Plzni, spis. zn. B 1071
(“Poskytovatel”),

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

PREAMBULE

(2)
(®)

(c)

(@)

(e

®

(2)

()

Spolecnost si pieje provést Klinické hodnoceni.

AstraZeneca AB, spolenost zapsand ve Svédsku pod &. 556011-7482, se sidlem v S-151 85
Sodertilje, Svédsko (“AstraZenecaAB”), je EU zadavatelem klinickych hodnoceni
Hodnoceného 1é¢ivého piipravku AstraZeneca.

AstraZenecaAB povéfila Spolecnost provadénim a F{zenim klinickych hodnoceni 1é&ivych
pripravkil AstraZeneca v Ceské republice.

S odvolanim na pismeno (¢) shora je Spole¢nost opravnéna svym jménem mj. uzavirat a plnit
prislusné smlouwr a plnit Gkoly zadavatele klinického hodnoceni léSivych piipravki
AstraZeneca v Ceské republice.

Hlavni ¢ast Klinického hodnoceni probihd ve zdravotnickém zafizeni Plicni ambulance
Rokycany, na adrese Voldudskd 750, 337 01 Rokycany (Misto klinického hodnoceni). Hlavnim
zkousejicim Klinického hodnoceni probihajiciho v Misté klinického hodnoceni je MUDr. Josef
Veverka, evidenéni &islo Ceské lékaiské komory 1130662161 (déle jen , Hlavni zkouSejici).

Poskytovatel provozuje zdravotnické zaf{zeni, v némz mize prob&hnout diléf &4st Klinického
hodnoceni, a ma odpovidajici vybaveni a personal pro provedenf dil&i &4sti Klinického

vrowor

hodnoceni (ddle jen “Misto dil¢f &sti klinického hodnoceni™).

Spolenost si pieje, aby Poskytovatel provedl diléf &4st Klinického hodnoceni spodivajici
v provedeni CT a RTG vySetieni, echokardiografického vySetfeni a laboratorniho vy3etfeni dle
Protokolu (dale jen “Dil¢i ¢ast klinického hodnoceni®).

Tato Smlouva podléha uvefejnéni v registru smluv podle zdk. &. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkéch w€innosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o
registru smluv) (,.Zdkon o registru). Smluvn{ strany se dohodly, Ze tuto Smlouvu a jeji pHp.
budouci zmény a dodatky vlozi do registru smluv, v&etné metadat, podle Zakona o registru
Poskytovatel. Zasléni smlouvy do registru zajisti Poskytovatel neprodleng po podpisu smlouvy
adale se zavazuje v privednim formuléfi na uvefejnéni vyplnit ID datové schranky Spole&nosti,
aby Spole¢nost obdrZela automaticky potvrzeni o zvefejnéni. ID datové schranky Spole&nosti
je s9wnt2d. Uvefejnéni bude provedeno nejpozdgji ve Ihiité 30 dnit od obdr¥eni Smlouvy
podepsané ob&ma stranami. Smluvni strany si pisemn& odsouhlasi znéni Smlouvy pro
uvefejnéni v registru smluv.
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Kéd Klinického hodnoceni: D9180C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

(i)

Béhem prechodného obdobi (od 31. ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady &. 536/2014, ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
huménnich 168ivych pipravk, je primamim zékladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.

V ptipadg, ¥e bude zatazen predpokladany potet Subjektd a predpoklddany pocet Subjektn
absolvuje uvedené vySetieni dle Protokolu, bude hodnota této smlouvy 101 724 K&.

DATUM UCINNOSTI

Datem &innosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle Zakona o
registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

2.2

23

2.4

Fal

DEFINICE

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

PROVEDENI DILCI CASTI KLINICKEHO HODNOCENI

Spolegnost timto povéfuje Poskytovatele provedenim Diléi €4sti klinického hodnoceni. Za
provedeni CT vySetfeni bude odpovédna MUDr. Gabriela Sleisova, evidenéni &islo Ceské
lékarské komory 5141972171, za provedeni echokardiografického vySetfeni bude odpoveédny
MUDr. Pavel Bosina, evidenéni &islo Ceské lékaiské komory 1132298163 (dile jen
“Zkousejici). Zkoudejici budou zapséni jako Elenové Studijniho tymu v seznamu Clent
Studijnfho tymu vedeném Hlavnim zkouSejicim. S pfedchozim souhlasem Spoleénosti si
mohou pfibrat k plnéni této Smlouvy své spolupracovniky; v takovém piipadé budou tito
spolupracovnici &leny Studijniho tymu a budou zapsani v seznamu &lent Studijniho tymu
vedeném Hlavnim zkouSejicim.

Poskytovatel provede a zajisti, aby Zkousejici provedli Diléi ¢4st klinického hodnoceni v Misté
dilg{ &asti klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, Protokolem (vetng ptipadnych
aktualizaci), viemi Prisluinymi zdkony a pisemnymi pokyny Spolefnosti.

Poskytovatel se neodchyli a zajisti, Ze se ani ZkouSejici neodchyli od Protokolu (vetnt
piipadnych aktualizaci), pokud tak neudini s cilem zamezit bezprostfednimu ohroZeni Subjektt
Kklinického hodnoceni. Poskytovatel bude okamZit¢ informovat a zajisti, aby Zkoudejici
okamzité informovali Spole¢nost, jakmile se o takovém odchyleni se od Protokolu dozvi.
Spoleénost bude o takovém odchyleni se od Protokolu informovat Etickou komisi a Regulacni
trad v souladu s PiisluSnymi zakony.

Poskytovatel zajisti, aby Dil&{ &ast klinického hodnoceni nebyla neoprdvnéné vykazovana pro
&ely proplaceni z vefejného zdravotniho pojisténi.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spolenost bude odpovédnd za ¥zen{ Dil&i &asti klinického hodnoceni v souladu s touto
Smlouvou, Protokolem a Piislusnymi zakony.
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32

4.1

4.2

43

Spoletnost ziskd veSkeré souhlasy od piislusného Regulacniho Gfadu a piislusnych Etickych
komisi, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni, veetné schvéaleni pfipadnych
dodatki k Protokolu.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel:

4.1.1 poskytne vhodné prostory, zafizeni a vybaveni pro ucely Dil¢i ¢éasti klinického
hodnoceni., vfetné Mista diléi ¢asti klinického hodnoceni, a poskytne takovou
soucinnost, zdroje a spolupraci, jakou mize Spole¢nost rozumné v souvislosti s Dilei
¢asti klinického hodnoceni poZadovat:

4.1.2 bude-li to tfeba, poskytne nebo zajisti, aby Zkousejici poskytli naleZité kvalifikované
¢leny Studijniho tymu, a zajisti, aby si takovi ¢lenové Studijniho tymu byli védomi
podminek této Smlouvy, Protokolu a Piislu$nych zdkont a dodrzovali je; a

4.1.3 bude Spole¢nost okamZité informovat, jestliZe pracovni pomér mezi Zkousejicim a
Poskytovatelem md zaniknout (vCetné piedpokladaného data jeho zaniku) nebo
jestlize Zkousejici nebude jinak schopen plnit funkci nebo nadéale fungovat jako
Zkougejici. Poskytovatel po konzultaci se Spole¢nosti vyvine potrebné usili a uéini
vse potirebné, aby mohl byt z fad jeho zamé&stnancd bez odkladu jmenovan ndhradni
zkousejici, prip. aby podle volby Spolecnosti mohla byt Dil&i ¢ast Klinického
hodnoceni dokoncena se zkousejicim v jiném zdravotnickém zatizeni.

Poskytovatel povéril Zkousejici prevzetim odpovédnosti za pribézné provadéni Dil¢i &asti
klinického hodnoceni, véetné odborného vyskoleni, vedeni a dohledu nad Eleny Studijniho
tymu.

Poskytovatel zajisti, Ze Zkousejici:

43.1 maji odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti, a Ze obdrZeli a maji veskeré souhlasy
vyplyvajici ze smluvnich ujednani, zékona €i etickych pravidel a povoleni k tomu,
aby provedli Dil¢i ¢ast klinického hodnoceni v souladu s Prislusnymi zdkony (o cemz
poskytne na vyzadéni Spolecnosti doklady);

432 poskytnou Spolecnosti potfebnou soucinnost pii ziskédni souhlasu Etické komise
nezbytného pro provedeni Klinického hodnoceni, bude-li to (feba;

433 poskytnou Spole¢nosti potfebnou soudinnost pifi ziskdni souhlasu Etické komise

' a/nebo Regulacniho ufadu se zménami v Protokolu pred jejich realizaci v souladu

s Pislusnymi zdkony a pfi zajisténi udrzovani platnosti vSech povoleni udélenych
piislusnym Regulaénim ufadem, pokud Spole€nost neuréi jinak;

434 nebudou provdadét ndbor Subjektl klinického hodnoceni. Subjekty klinického
hodnoceni, ktefi podstoupi Diléi ¢ast klinického hodnoceni, bude Zkousejicim
referovat Hlavni zkou3ejici nebo osoba jim povétend. Doba ndboru do Klinického
hodnoceni muiZe byt prodlouZena nebo zkricena a pocet Subjekti klinického
hodnoceni, které se maji Ui¢astnit Klinického hodnoceni, se mize zménit podle
vlastniho uvazeni Spole¢nosti;

435 budou bez odkladu informovat Spolecnost o viech Nezadoucich Géincich formou a
ve lhité stanovené v Protokolu a v souladu se vSemi Prislunymi zakony;

43.6 budou jménem Poskytovatele dojednavat se SpoleCnosti zaleZitosti tvkajici se plnéni
této Smlouvy a jednat za Poskytovatele ve véci poskytnuti Materialii Spole¢nosti a
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44

45

53

54

5:5

zmé&n Clanku 1 P¥ilohy C (Planovany nabor Subjekti klinického hodnoceni) a Clanku
4 Prilohy C (Zdrojova data, zdznamy a uchovéani); a

43.7 poskytnou dali soudinnost v souvislosti s Dil¢i €4sti klinického hodnoceni, kterou
Spole¢nost miize pribéZzné rozumné pozadovat.

Zkousejici a/nebo ¢lenové Studijniho tymu mohou byt pfizvani k Gasti a zapojeni se do
setkani/konferenci tykajicich se Klinického hodnoceni. Smluvni strany se dohodly, Ze za GCast
nebo zapojeni se do takovych setkani/konferenci nebude Zkousejicim ani ¢lenim Studijniho
tymu poskytnuta Zadnd dodatecna odmeéna, ale bude-li to ticelné a ospravedlnitelné, Spolecnost
zajisti ZkouSejicim a Eleniim Studijniho tymu pfiméfené hotelové ubytovani, obCerstveni a
dopravu na a ze setkani/konference nebo jim poskytne pfiméfené ndhrady na zakladé
doloZenych vydaji za hotelové ubytovani a dopravu. Bude-li poZzadovano, aby Zkousejici
a/mebo Clenové Studijniho tymu plnili dalsi tkoly nad ramec Gkolil potfebnych pro provedeni
Diléi E4sti klinického hodnoceni, budou podminky a povinnosti tykajici se poskytovani téchto
sluZeb predmétem samostatné smlouvy.

Ulohu Zkousejiciho nelze prevést na jinou osobu (novy Zkousejici) bez pfedchoziho pisemného
souhlasu Spole¢nosti.

HODNOCENY LECIVY PRIPRAVEK A MATERIALY

Poskytovateli nebude poskytnut Hodnoceny lé¢ivy pripravek, nebot” k provedeni Dilél ¢asti
klinického hodnoceni jej neni tieba.

Spolecnost bude Poskytovateli (pfip. ZkouSejicimu) poskytovat Materidly potfebné pro
provedeni Diléi casti klinického hodnoceni. SpoleCnost si vyhrazuje vlastnické pravo
k Materialim, pokud nebude mezi Smluvnimi stranami pisemné dohodnuto jinak. Materialy
muze pouzit pouze Poskytovatel, Zkousejici a Clenové Studijniho tymu v rozsahu nezbytném
pro provedeni Dil¢éi ¢asti klinického hodnoceni.

Poskytovatel je odpovédny za udrzovani veSkerych Materialdl v provozuschopném stavu a
v takovém stavu, ve kterém se nachdzely v den dodavky (s vyjimkou bézného opotiebeni).
Materidly musi byt uchovavény a provozovany ve vhodném prostiedi a pouzivany pouze pro
ucely, pro které jsou ureny, a to odbormé vySkolenym persondlem v souladu s pokyny
Spole€nosti.

Pii Uzavieni Mista diléi ¢asti klinického hodnoceni nebo na ptedchozi Zidost Spole€nosti
Poskytovatel okamzité Spole€nosti vrati veikeré Materidly, pokud se Smluvni strany
nedohodnou, Ze Poskytovatel odkoupi Materidly za jejich pfiméfenou trZni hodnotu. Jakékoliv
takové ndbyti Materidlii bude pfedmé&tem samostatné smlouvy mezi Smluvnimi stranami.

Pokud by Dil¢i &ast klinického hodnoceni vyZzadovala specidlni vybaveni, miZe byt toto
vybaveni Spole¢nosti poskytnuto Poskytovateli (Zkousejici bude v této zéleZitosti zastupovat
Poskytovatele), ptip. Zkousejicimu. Podrobné podminky poskytnuti vybaveni a jeho udrzovani
budou predmétem zvlastni dohody/protokolu. Poskytnuté vybaveni lze vyuZzit pouze k Diléi
¢asti klinického hodnoceni, pokud nebude ve zvlastni dohodé/protokolu specifikovano jinak.
Poskytovatel je odpoveédny za fadnou péci o vybaveni a za poskozeni nebo ztratu vybaveni.
Bude-li vybavenim pocitacové zafizeni, mlize do n&j Poskytovatel nainstalovat pouze software
schvaleny Spolecnosti. Poskytovatel se zavazuje instalovat, pouZzivat a udrZovat vybaveni
v souladu s prislusSnymi pravnimi piedpisy a zdvaznymi normami a dodrzovat dobu platnosti
certifikdtl vztahujicich se k vybaveni; bude-li nezbytné obnovit certifikity ¢i provést
predepsané revize ¢i kalibrace (mimo pfip. kalibraci vybaveni pfi jeho vlasinim pouZivani),
provedeni dan¢ho ukonu zajisti SpoleCnost na sviij naklad. Poskytovatel je povinen vybaveni
Spole¢nosti na jeji Zadost vratit. Bude-li Poskytovatel v ramei Diléi ¢asti klinického hodnoceni
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6.1

6.2

6.3

7l |

73

8.1

pouzivat vlastni vybaveni, odpovidd za platnost piisl. certifikiti a vZasné provedeni
predepsanych revizi ¢i kalibraci, pfi¢emZ umozni Spole¢nosti zkontrolovat platnost pifslugnych
certifikdtii a zdznami o revizich, Gdrzb& a kalibraci vybaveni.

DOKUMENTACE KLINICKEHO HODNOCEN{

Poskytovatel shromdzdi a bude uchovavat a zajisti, aby ZkouSejici a ¢lenové Studijniho tymu
shromaZd’ovali a uchovavali veSkerou Dokumentaci klinického hodnoceni v rozsahu Dilf &asti
klinického hodnoceni, v@etng, nikoliv viak vyluéng, ISF, kopii CRF, datovych dotazii a
oznameni NeZddoucich d€inkii (pokud je to relevantni) a viechny ostatni doklady poZadované
podle této Smlouvy v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a Pislu$nymi zdkony.

Poskytovatel zpfistupni a zajisti, aby ZkouSejici a ¢lenové Studijniho tymu zpiistupnili
Dokumentaci klinického hodnoceni v rozsahu Dil&f &asti klinického hodnoceni Spole&nosti,
Regulagnim Gfadiim a Etické komisi v souladu s P¥isludnymi zékony. Po Ukonéeni Klinického
hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci se ZkouSejicimi zajisti uchovani Dokumentace
klinického hodnoceni v rozsahu Dil&i &asti klinického hodnoceni po dobu nejméné patnécti (15)
let nebo po dobu del$i v souladu s Prislunymi zakony.

Spoletnost a Poskytovatel timto prohlasuji, Ze jejich pfisluSni zaméstnanci, pracovnici &i
zastupei dostateCné rozuméji slovenskému, ¢eskému i anglickému jazyku, takZe v ramei plnéni
této Smlouvy mohou komunikovat a pfijimat jakoukoliv korespondenci, dokumentaci &i jiné
pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazykd. Smluvni strany se dohodly, Ze v piipadé mozného
neporozuméni konkrétni Césti textu, bez zbytecného odkladu tuto skutenost druhé strand
oznami a spoleCné pak nesrozumitelny text objasni. Smluvni strany se dohodly, Ze jakakoli
korespondence, dokumentace ¢i jind pisemnost v kterémkoliv z vi$e uvedenych tii jazyki bude
povaZovéna za doruenou okamzikem jejiho faktického dorugeni, a to bez ohledu na piipadné
vy3e uvedené feSeni neporozuméni ¢ésti textu.

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel umoZni a zajisti, aby ZkouSejici umoznili Spole¢nosti nebo jejimu Zmocnénci
pristup do Mista dil¢i €4sti klinického hodnoceni b&hem bé&Zné pracovni doby a umozni a zajisti,
aby ZkouSejici umoznili Spole¢nosti sledovat a kontrolovat, zda byla a zda je Dil&i &st
klinického hodnoceni provddéna v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a Piisluinymi
zékony.

Poskytovatel bude plné spolupracovat a zajisti, aby ZkouSejici pln& spolupracovali se
Spolecnosti pfi kontrolach a auditu vEetn& poskytnuti veskeré Dokumentace klinického
hodnoceni v rozsahu Diléi &asti klinického hodnoceni k pfezkoumdni ze strany Spole¢nosti
nebo jejtho Zmocnénce (pii odpovidajicim zajisténi ochrany osobnich tdajii a lékafského
tajemstvi, jak je specifikovino v ¢lanku 12 této Smlouvy).

Poskytovatel zajisti a zabezpeci, aby Zkousejici zajistili, aby byly zodpovézeny viechny dotazy
a vyreseny vSechny potiebné ukoly vyplyvajici z kontroly a auditu v souladu s timto ¢lankem 7
Smlouvy v pfiméfené 1hiité, ptip. ve 1hité dohodnuté Smluvnimi stranami.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNICH URADU

Poskytovatel okam?Zité ozndmi Spoletnosti:

8.1.1 piijeti jakéhokoliv ozndameni Regulagntho tifadu o provedeni kontroly Mista dil&i

casti klinického hodnoceni nebo v Misté diléi &asti klinického hodnoceni (nebo
provedeni kontroly bez pfedchoziho ozndmenf); nebo
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8.2

8.3

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

8.1.2 pfijeti jakéhokoliv pisemného &i tstniho dotazu ze strany Regulaéniho tfadu ohledné
jakéhokoli aspektu Cinnosti provadéné na zékladé této Smlouvy nebo ohledné
provadéni Dil¢i ¢asti klinického hodnoceni,

a poskytne kopie veskeré souvisejici korespondence s Regulacnim tradem.

Poskytovatel umozni a zajisti, aby ZkouSejici umoznili Spole&nosti nebo jejimu Zmocnénci
ucast pii kontrole provadéné Regulacnim tGradem. JestliZe se Spole¢nost nebo jeji Zmocnénec
nebudou moci zGcastnit takové kontroly, Poskytovatel ji poté v pfimétené lhité poskytne a
zajisti, aby ji ZkouSejici poskytli podrobnou informaci o provedené kontrole.

Poskytovatel bude Spoletnost informovat a zajisti, aby Zkousejici Spole¢nost informovali
o veskerych porusenich nebo nedostatcich, které Regulacni ifad zaznamenal. Smluvni strany
budou vzidjemné spolupracovat v souvislosti s pfipravou piipadné reakce.

PLATBY

Jako protiplnéni za sluzby poskytované podle této Smlouvy zaplati Spolecnost Poskytovateli
odmeénu, jejiz vypocet je specifikovan v Pfiloze B. Vzhledem ke konstrukci stanoveni odmény
nelze pii uzavieni Smlouvy uréit celkovou vysi odmény ani hodnotu pfedmétu Smlouvy.

Spoleénost uhradi Poskytovateli za fadné a véas poskytnuté plnéni podle této Smlouvy odménu,
a to za kalendéaini pololeti zpétné za sluzby, které byly v daném kalenddinim pololeti jiz
skutedné a Fadné poskytnuty. Soucasti sluzeb poskytnutych v kalendaifnim pololeti jsou i
nasledné kompletaéni a jiné prace a souinnost poskytnuté Poskytovatelem souvisejici s t€mito
sluzZbami. Spolecnost zasle Poskytovateli prehled poskytnutého plnéni za dané pololeti do 15.
srpna za prvni pololeti a do 15. inora za druhé pololeti. Po odsouhlaseni pfehledu bude ¢astka
odmény uhrazena v souladu s instrukcemi v pifloze B. Splatnost faktury bude 30 dnidl od
doruceni faktury Spolecnosti. V pfipadé thrady odmény bez vystaveni faktury je splatnost 30
dnti od odsouhlaseni piehledu. V pripadg, Ze bude jakékoli &4stka zahrnuta do faktury spornd,
Spoletnost 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 toute Smlouvou,
predstavuji pfiméfenou trzni hodnotu a jsou UCtovany za sluzby, které Poskytovatel skuteéng
poskytl v souladu s touto Smlouvou, a Ze Poskytovatel neobdrzel od Spolecnosti za svoji Gicast
v Klinickém hodnoceni zaddnou jinou nahradu nebo kompenzaci.

Vsechny platby ze strany Spolecnosti podle této Smlouvy budou zahrnovat dai z pridané
hodnoty (bude-li dafi z pfidané hodnoty Gctovéna v souladu s Prislusnymi zékony). Poskytovatel
bude odpovédny za Ghradu (odvod) viech dani a odvodt z odmén na zakladé této Smlouvy.

Pokud je Poskytovatel platcem DPI registrovanym v Ceské republice, bude Spoleénost platit
odménu vyhradné na bankovni uéty zvetejnéné podle zdkona o DPH. Smluvni strany povazuji
sluzby poskytované podle této Smlouvy za uskutecnéné dnem odsouhlaseni piehledu
poskytnutého plnénf ze strany Spolecnosti za kalendaini pololeti, které slouzi jako podklad pro
fakturaci, nejpozdéji viak dnem 31. srpna daného roku a dnem 28. Qinora (resp. 29. tnora)
nasledujiciho roku. Tento den se pro Gfely DPH povazZuje za den uskuteCnéni zdanitelného
plnéni. Céstky pro stanoveni odmény uvedené v Pfiloze B jsou uvedeny bez DPH.

Poskytovatel musi vést a uchovavat pfesné a pifiméfené podrobné finantni zdznamy
v souvislosti s ¢innostmi provadénymi na zaklade této Smlouvy. Spolenost ma na pozadani
pravo pfezkoumat tyto finanéni zdznamy pro Ulely zjisténi, zda jsou v souladu s touto
Smlouvou.
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V pripadé, Ze Zkousejici nedodrzi pravidla pro hlaSeni zavaznych NeZidoucich Géinki, mize
byt odmeéna placena Spoletnosti podle této Smlouvy sniZena podle vlastniho uvaZeni
Spolecnosti o 5000,- K& za kazdy jednotlivy piipad. V piipadg, Ze Zkoudejici nedodrzi
podminky pro provadéni zdznamti eCRF, miiZe byt odména placend Spoleénosti podle této
Smlouvy sniZena podle vlastniho uvazeni Spolegnosti o 500,- K& za kazdy jednotlivy piipad.

DUSEVNI VLASTNICTVI

Neni-li tak vyslovné stanoveno v této Smlouvé, Zadna Smluvni strana neziska pravo, narok nebo
podil na DuSevnim vlastnictvi druhé Smluvni strany nebo jejiho poskytovatele licence.

Spole¢nost bude mit veskerd prava a pravni tituly k velkerému Dusevnimu vlastnictvi
vzniklému z Klinického hodnoceni nebo vztahujicimu se k Hodnocenému 1é¢ivému pipravku,
Vyvinuté technologii nebo Dokumentaci klinického hodnoceni s vyjimkou p¥fpadii a v rozsahu,
kdy jsou Poskytovatel a/nebo Zkousejici povinni uchovavat Dokumentaci klinického hodnoceni
v rozsahu Dil¢i &4sti Klinického hodnoceni v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a
PrisluSnymi zékony. Poskytovatel bude Spole¢nost neprodlend informovat a zajisti, aby
Zkousejici neprodlené informovali Spoleénost o takovém DuSevnim vlastnictvi pisemng nebo
jinou formou, na niZ se Smluvni strany dohodnou.

Poskytovatel timto postupuje Spolecnosti (nebo jejimu Zmocnénci nebo Piiclenéné osob&) a
zajisti, aby Zkousejici postoupili Spole¢nosti (nebo jejimu Zmocnénei nebo PFi¢lenéné osobé)
vyhradné, trvale, beziplatné a v neomezeném tizemnim rozsahu viechna sva prava, pravni tituly
a podily na veSkerém DuSevnim vlastnictvi vymezeném v &lanku 10.2 vy3e, s pravem udglovat
sub-licence. Do té miry, kdy toto DuSevni vlastnictvi nenf mo¥né takto do budoucna postoupit,
Poskytovatel postoupi a zajisti, aby ZkouSejici a Studijni tym postoupili Dusevni vlastnictvi na
Spolecnost (nebo jejtho Zmocnénce nebo Pri¢lenénou osobu) pfi jeho vytvoreni.

Poskytovatel podnikne veskeré kroky a zajisti, aby ZkouSejici a Studijni tym podnikli veskeré
kroky, které miZe Spole¢nost pfim&fené poZadovat, aby Spole¢nost (nebo jeji Zmocnénec nebo
Pficlenénd osoba) ziskala plny prosp&ch z prav postoupenych v souladu s timto Elankem 10 této
Smlouvy.

Spoletnost timto udéluje Poskytovateli trvalou nevyhradni beziplatnou licenci k uZivani
Dusevniho vlastnictvi vyplyvajiciho vyhradng z D{I¢f €4sti klinického hodnocent, a to pouze
pro vnitini vyzkum a vzdélavaci Gcely bez prava udélovat sub-licence. Ve vztahu k takové
licenci se budou i nadale aplikovat ustanoveni ¢lank 11 a 13 této Smlouvy.

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou &lanki 11.2 a 11.3 této Smlouvy bude kazdd Smluvni strana zachovéavat ml&enlivost
ve véci Duvérnych informaci. Kazda Smluvni strana bude chranit Diivérné informace druhé
Smluvni strany pfinejmen3im se stejnou pédi, jakou poskytuje ochrang svych vlastnich
Divérnych informaci, a nepouZije Divémé informace druhé Smluvni strany k jinému adelu,
nez k plnéni svych zavazkii podle této Smlouvy. Poskytovatel zajisti, Ze Zkousejici a vSichni
¢lenové Studijniho tymu budou vézéni povinnosti ml¢enlivosti alespofi v rozsahu, v jakém je
povinnosti ml¢enlivosti vazan Poskytovatel podle této Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v &lanku 11.1 této Smlouvy plati i po dobu deseti (10)
let po uplynuti doby platnosti nebo ukonéeni této Smlouvy, aviak nevztahuji se na informace:

11.2.1  které byly podle doloZitelnych pisemnych zéznamé Smluvni strané znémy (spolu
s plnym pravem je vyuZivat) pfedtim, neZ je obdrzela od druhé Smluvni strany;
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11.2.2  které jsou vSeobecné zndmy jinak neZ poruSenim tohoto ¢lanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné relevantni smlouvy; nebo

11.23 o nichZ miZe Smluvni strana prokdzat, Ze byly ziskdny nezévisle bez odkazu na
Divemné informace nebo byly obdrzeny od tfeti strany, jeZ méla pravo je jako nikoliv
divérmné zvefejnit.

Smluvni strana miZe zvefejnit Divérné informace v rozsahu poZadovaném soudem
kompetentni jurisdikce, jinym opravnénym statnim orgdnem nebo jinak v souladu s Pfisludnymi
zédkony, vzdy za predpokladu, Ze (i) je pravné piipustné tak uéinit a Smluvni strana poskytujici
informace dotenou Smluvni stranu o takovém zverejnéni informuje, jak jen je to mozné; a (ii)
Smluvni strana poskytujici informace plni pfiméfené pokyny dotéené Smluvni strany ohledng
pravné dostupnych opatfeni k odmitnuti nebo ziiZzeni takového pozadavku (na piiméfené
niklady dotéené Smluvni strany) a v kazdém piipadé omezi zvefejiované informace pouze na
ty ¢asti Divérnych informaci, které v souladu se zdkonem musi byt zvefejnény.

Smluvni strany uzndvaji, Ze samotnd nahrada materialni $kody neni adekvatni nahradou za
poruseni nékterého ustanoveni ¢lanku 11 této Smlouvy, a Ze v pfipadé¢ takového poruseni nebo
hroziciho poruSeni Smluvni strana, kterd ptvodné poskytla Davémé informace, bude opravnéna
doméhat se spravedlivého zadostiu€inéni, stejné jako soudniho predbézného opatieni ohledné
takového hroziciho nebo redlného poruseni (vedle jinych prav a prostfedkd, které mize mit
podle této Smlouvy nebo jinak).

OSOBNIi UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

V rameci Klinického hodnoceni je spravcem Osobnich tidaji Subjekti klinického hodnoceni,
Zkousejicich a €lent Studijniho tymu spolenost AstraZeneca AB, kterd zpracovanim Osobnich
tidaji v Ceské republice povéfila SpoleEnost. Pro Spoletnost bude dile Osobni tdaje
zpracovavat Poskytovatel jako zpracovatel. Kazd4d Smluvni strana bude odpovédnd za své
vlastni zpracovani Osobnich tidaji a zajisti, aby Osobni tdaje tykajici se subjekti osobnich
udaji byly shromazd’ ovany, uchovavany, uvoliiovany a predavany v souladu se viemi platnymi
nadndrodnimi a narodnimi pfedpisy o ochrané Osobnich Udajii a Smlouvou. Smluvni strany se
zavazuji pfijmout takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému
piistupu k Osobnim tidajim, k jejich zméng, zniceni i ztraté, neopravnénym prenosiam, k jejich
jinému neopravneénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udajii. Spolecnost
zpracovava Osobni tdaje podle pokynl AstraZenecaAB. Na ochranu prav Subjekti tdaja
souvisejicich se zpracovanim Osobnich tidajii bude dohliZzet Spolecnest. Poskytovatel zaroven
souhlasi, ze bude provadét zpracovani Osobnich udaji na zékladé doloZenych pokynt
Spolecnosti.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni tdaje za tucelem plnéni Smlouvy, v souladu
s piisludnymi pravnimi pfedpisy a Smlouvou.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni idaje téchto Subjektil udaji:

1) Subjekty klinického hodnocent
2) Zkousejicl, ¢lenové Studijniho tymu.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni idaje Subjektd klinického hodnoceni a dokumenty
v nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany piisluSnymi pravnimi pfedpisy:

1) Identifikaéni idaje (jméno a ptijment)

2) Datum narozeni
3) Kontaktni Gdaje
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4) Zvlastni kategorie Osobnich tdaji — Gdaje o anamnéze, uZivanych lécich a
vysledcich viech vy3etieni.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje Zkousejicich a é&lenti Studijniho tymu a
dokumenty v nésledujicim rozsahu, ktery je vyzadovan piisluinymi pravnimi pedpisy:

1) Tdentifikadni idaje (jméno a p¥{jmeni)
2) Datum narozeni

3) Kontaktni iidaje (e-mail, telefonni &islo)
4) Poskytnuté Platby nebo Pfevody hodnot.

V ptipadé, ze Poskytovatel bude poskytovat Spolecnosti Osobni udaje Zkou$ejicich a/nebo
¢lent Studijniho tymu, musi pied timto poskytnutim Osobnich idajt poskytnout témto osobam
pottebné informace a/nebo jinak zajistit soulad (napf. ziskdnim souhlasu) se viemi Pislusnymi
zakony na ochranu Osobnich Gidajii a p¥islu$nymi pfedpisy Evropské unie, zejména s nafizenim
(EU) €. 2016/679, Obecné naiizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR), aby mohli poskytnout
Osobni udaje t€chto osob k pouziti a zpracovani Spoleénosti v rozsahu nezbytném pro vykon
prav a povinnosti Spole¢nosti podle Smlouvy a podle pfisluinych pravnich predpisa.

Zpracovani Osobnich udaji bude spocdivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich tdajd,
zpracovani Osobnich Udaji v elektronické databdzi Klinického hodnoceni, pfipravé
dokumentace vykazii a hldSeni vyZ?adovanych zdkonem, predavani Osobnich udajll statnim
orgdnim a daldim opravnénym osobam. Osobni udaje Subjekttl klinického hodnoceni budou
Spoletnosti a nésledné spole¢nosti AstraZeneca AB, jako sprdvei, pfedavany v kédované
podobé. Zpracovani bude probihat automatizované i manualné.

Zpracovéani Osobnich tdaji bude probihat po dobu uéinnosti Smlouvy. Poskytovatel ukonéi
zpracovani ke dni spInéni této Smlouvy nebo jejiho ukonéeni. Tim nejsou dotéeny povinnosti
Poskytovatele jakozto ptip. spravel Osobnich ddajii uchovavat zpracovdvané Osobni udaje
podle prislusnych pravnich piedpisi.

Smluvni strany se zavazuji dodrZovat zésady lékaiské mlGenlivosti ve vztahu k Subjektiim
klinického hodnoceni a po celou dobu dodrZovat své prisluSné povinnosti podle viech
Piislusnych zakont na Ochranu osobnich tdaji a podle piislusnych predpisi Evropské unie,
zejména natfizeni (EU) €. 2016/679, Obecné nafizeni o ochrané osobnich wdaji (GDPR)
v souvislosti se Smlouvou a ochranou Osobnich tdaji.

Povinnosti Smluvnich stran

Smluvni strany musf zajistit dodrzovéani vhodnych technickych a organizaénich bezpecnostnich
opatfeni k ochrané Osobnich udajii Subjekti tdajd, které zpracovavaji v souvislosti s touto
Smlouvou.

Poskytovatel bude odpovidat na veSkeré Pozadavky Subjektt Gdajii. Poskytovatel informuje
Spole¢nost a pozdda ji o asistenci pfi odpovidani na Pozadavek Subjektu tdaji pouze tehdy,
pokud nebude schopen vyfidit Pozadavek Subjektu tidajii a odpovédét na n&j bez informaci,
které miZe poskytnout pouze Spoletnost. Pokud je zapotfebi, aby Spole¢nost poskytla
informace Poskytovateli, pak Poskytovatel informuje Spoleénost do 3 dnii od obdrZent
Pozadavku Subjektu 1dajii. Za téchto okolnosti SpoleCnost bude spolupracovat
s Poskytovatelem a poskytne mu v souladu s pislu$nymi zdkony, poZadované informace a uéini
odpovidajici kroky, aby umoZnila Poskytovateli odpovédét na Pozadavek Subjektu udaj.
Poskytovatel poskytne Spoleénosti, na zékladé jeji pfimérené Zadosti, jakékoli informace a udini
jakékoli kroky nebo poskytnou Spole¢nosti asistenci, kterou Spolecnost bude pfipadnd
vyZadovat, za uCelem zodpoveézeni Pozadavku Subjektu udajh.
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Pokud dojde k PoruSeni vyZadujicimu oznameni, Poskytovatel musi bez zbyte¢ného prodleni
uvédomit prislu$ny dozorovy organ, a to nejpozdéji béhem 72 hodin od okamziku, kdy se o
daném peruseni dozvi. Pokud toto Porueni vyZadujici oznameni predstavuje pro dotéené osoby
vysoké riziko, pak Poskytovatel informuje také tyto dotéené osoby, ledazeby piijali i¢inna
technickd a organizaéni ochrannd opatieni, kterd zajisti, Ze realizace rizika jiZ neni
pravdépodobna. Poskytovatel uvédomi Spolecnost o jakémkoli PoruSeni vyZadujicim oznameni
nejpozdéji do 24 hodin od okamZiku, kdy si o takém PoruSeni vyzadujicim oznameni dozvi.

Ostatni prava a povinnosti Spole¢nosti

Osobni udaje budou SpoleCnosti predavany pouze bezpednym zpusobem. Spolednost bude
udélovat pokyny ke zpracovani Osobnich tdaji prokazatelnym zplisobem (pisemné nebo e-
mailem) a v neodkladnych zdleZitostech istné a nasledné tento pokyn pismené nebo e-mailem
potvrdit.

Spolec¢nost ma pravo pravidelné pozadovat informace o stavu ochrany Osobnich tdaji od
Poskytovatele, zejména o zménach v procesech a systémech zpracovani Osobnich udaji a o
bezpetnostnich incidentech tykajicich se Osobnich tdaji. Spolefnost miZe rovnéz v tomto
sméru provadét pravidelné kontroly u Poskytovatele.

Ostatni povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude zpracovavat Osobni Udaje pouze na zékladé pokynt
Spolecnosti a pfi zpracovani bude dodrzovat prostfedky a zplisoby zpracovéni stanovené
Smlouvou, véetné dodrZzovani vSech potifebnych bezpecnostnich opatieni. V pifipadg, Ze bude
preddvat Osobni (daje Spolecnosti, preddni musi byt bezpecné.

Poskytovatel se zavazuje, Ze umoZni Spole¢nosti nebo jim povéfenému auditorovi provadét
audity a inspekce zpracovan{ Osobnich udajti u Poskytovatele a poskytne Spolecnosti viechny
informace, které jsou potfebné ke splnéni povinnosti podle prisluSnych prévnich predpisa.
Poskytovatel ma rovnéz povinnost vést zaznamy o ¢innostech ohledné zpracovani Osobnich
udajii podle Smlouvy.

Poskytovatel musi informovat Spole€nost, Ze neni mozné plnit jeji pokyn, pokud by byl
v rozporu s ustanovenim Smlouvy nebo pfisluinymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel se zavazuje, ze nezapoji do zpracovani Osobnich idaji zadné dalsi zpracovatele,
bez pfedchoziho souhlasu Spolecnosti.

Technické a organiza¢ni zabezpeceni ochrany Osobnich tdajt

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude udrzovat takovad bezpefnosti opatfeni, kterd zabrani
nahodilému nebo neopravnénému piistupu k Osobnim Gdajim, k jejich zmé&n€, zniceni, ztrété
neopravnénym pienosim nebo neopravnénému zpracovani nebo zneuZziti Osobnich udaji.
Poskytovatel uplatni na Osobni idaje bezpeénostni opatfeni nikoliv horsi, neZ jaka uplatiiuje na
Osobni Gdaje, které zpracovava jako spravce.

Poskytovatel se zavazuje piijmout zejména tato ochranné opatieni: chranit prostory a (loZiste,
ve kterych jsou zpracovavany a ulozeny Osobni idaje, chrénit pfistup do IT systémil, ve kterych
jsou zpracovavany Osobni udaje, urCit povéiené zameéstnance ke zpracovani Osobnich udajd,
pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pristupu a zpracovani Osobnich 0dajti v souladu s
ustanovenimi Smlouvy, poudit o povinnosti zachovdvat mlicenlivost o Osobnich tdajich
a o bezpecnostnich opatfenich své zameéstnance a dalsi osoby. které v ramci plnéni zdkonem
stanovenych oprdvnéni a povinnosti pfichdzeji do styku s Osobnimi tdaji u Poskytovatele,
pravideln& skolit své zaméstnance v oblasti ochrany Osobnich udajii a testovat jejich znalosti,
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13.

13.3

13.4

v piipadé poruleni povinnost{ pfi zpracovani Osobnich Gdaji svymi zamé&stnanci vySetfit
v8echny okolnosti, pravidelné testovat a hodnotit U¢innost zavedenych technickych a
organizaénich opatfeni pro zajisténi bezpetnosti zpracovani Osobnich tdaj, pfijmout pfipadna
dal3i technickd opatifeni obecné uzndvand jako bezpetnostni opatfeni pro uZivany zpiisob
zpracovani Osobnich tdaji.

Smluvni strany se odSkodni, budou se branit a vzdjemné se zajisti v souvislosti s veskerou
odpovédnosti, naroky, ztrdtami, soudnimi spory, rozsudky a pfislunymi pravnimi poplatky
vyplyvajicimi z jakéhokoli poruseni, nedbalosti, chyby nebo opomenuti piisluinych zavazkt
v souvislosti s ochranou Osobnich idaji podle této Smlouvy ze strany druhé Smluvni strany,
jejich zaméstnanct nebo subdodavateld.

Poskytovatel zajisti a zabezpedi, aby ZkouSejici zajistili, aby byl jakykoliv sbér, nakladani,
presun a drzeni Biologickych materidld v rdmeci klinického hodnoceni provadén v souladu
s Protokolem, informovanymi souhlasy Subjekti klinického hodnoceni a Pfisludnymi zékony a
takovym zptisobem, aby byla po celou dobu zajisténa bezpe&nost, integrita, kvalita a identita
Biologickych materiald.

PRAVA NA PUBLIKACI

Poskytovatel bude opravnén zvefejnit vysledky nebo délat prezentace tykajici se Klinického
hodnoceni pouze podle pravidel uvedenych v tomto Elanku 13. JestliZe je Klinické hodnoceni
soucésti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel nebude samostatné publikovat
vysledky Klinického hodnoceni, dokud nenastane jedno z nésledujiciho: (i) multicentrick4
primarni publikace (publikace za celé Klinické hodnoceni sinformacemi ze vSech Mist
klinického hodnoceni) byla publikovana, (ii) Z4dn4d multicentrick4 primérni publikace nebyla
predloZena béhem dvou let po ukonceni nebo zrueni Klinického hodnoceni ve viech mistech
(centrech) Klinického hodnoceni nebo (iii) Spole€nost pisemné vyrozuméla Poskytovatele, Ze
Z&dnd multicentrickd primdrni publikace nebude publikovana. Viechna takova zverejnéni a
prezentace (i) musi byt v souladu s akademickymi standardy a pokyny Mezindrodniho vyboru
redakce Medical Journal (International Committee of Medical Journal Editors, ICMIE), (ii)
nesmi byt nepravdivé nebo zavadgjici, (iii) musi byt v souladu s P¥islusnymi zakony a (iv) nesmf
byt uréeny pro komerc¢ni Gcely.

Poskytovatel poskytne (nebo zajisti, aby Zkousejici poskytli) Spolednosti kopie veskerych
material vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni nebo Vyvinutym technologiim, které bud’
ma v umyslu zvefejnit (nebo predlozit ke zverfejnéni) nebo které maji byt pfedm&tem prezentace,
a to nejméné tiicet (30) dni pred zvefejnénim, predloZenim k publikaci nebo prezentaci.

Na Zadost Spolecnosti Poskytovatel zajisti a zabezpeci, aby Zkousejici:

13.3.1  neuvddeli nebo odstranili z navrhované publikace vedkeré Divérné informace, chyby
nebo nepresnosti; a

13.3.2  pozdrZeli publikaci, pfedloZeni materidlu ke zvefejnéni nebo prezentaci na dobu
devadesati (90) dnt od data, kdy Spole€nost obdrzi material uréeny ke zvefejnéni,
aby umoznil Spole€nosti piijeti takovych opatieni, kterd povaZuje za nezbytné pro
zachovani svych prav a/nebo ochranu svych Davérnych informaci.

Poskytovatel bude uvadét a zajisti, aby Zkousejici uvadéli ve viech publikacich a prezentacich
vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni, k Dokumentaci klinického hodnoceni nebo
Vyvinutym technologiim, stejné jako pii zpfistupnéni finandnich informaci tykajicich se
Klinického hodnoceni, toto sdéleni: "Toto klinické hodnoceni sponzorovala AstraZeneca ."
Kopie vSech publikaci a prezentaci tykajicich se Klinického hodnoceni, Dokumentace
Klinického hodnoceni a/nebo Vyvinutych technologii musi byt Poskytovatelem poskytnuty
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Spolecnosti pfi zvefejnéni nebo prezentaci a Spole¢nost bude opravnéna pofizovat kopie
a distribuovat zvefejneni nebo prezentaci, jak bude povaZovat za vhodné.

S vyhradou ustanoveni ¢lanku 13.4 nesmi Zadnd Smluvni strana uvadét nebo jinak pouZivat
nazev, ochrannou zndmku, obchodni jméno nebo logo druhé Smluvni strany v Zadné publikaci,
tiskové zpravé nebo propagafnich materidlech tykajicich se Klinického hodnoceni bez
piedchoziho pisemného souhlasu této Smluvni strany; Spoleénost nicméné ma pravo uvadét
Poskytovatele, Zkousejici a ¢leny Studijniho tymu pfi naborové ¢innosti nebo jinych jednanich
souvisejicich s Klinickym hodnocenim.

Spolecnost md trvaly zdvazek ohledné transparentnosti a Poskytovatel bere na v&domi a
souhlasi, Ze SpoleCnost a/nebo Zadavatel zanese Klinické hodnoceni do registri klinickych
hodnoceni a zverejni vysledky v databazich vysledkt klinickych hodnoceni v odpovidajicim
formatu (mj. na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/nebo poskytne tyto vysledky Regulaénim
Gradim v souladu s Piislu$nymi zakony.

Jestlize Spole¢nost Zkousejicimu nabidne (a ten s tim bude souhlasit), aby byl autorem
publikace pfipravované pod vedenim Spole¢nosti, Poskytovatel zajisti, aby Zkousejici souhlasil
s ICMIE kritérii autorstvi a aby fidil, navrhoval a/nebo revidoval pfipravovanou publikaci a
schvalil kone¢nou verzi publikace ke zvetejnéni a mé&l plnou odpovédnost za jeji obsah. Veskeré
vztahy finanéniho plnéni mezi Spolecnosti, piip. AstraZenecaAB a ZkouSejicim budou
v publikaci uvedeny. Jakékoli autorstvi, vytvafeni lékaiskych textd, ¢lanky nebo logisticka
podpora tykajici se zvefejnéni, které Spole¢nost poskytne Zkousejicimu nebo Poskytovateli, se
fidi pravidly Spole¢nosti upravujicimi zvefejiiovani; dal$i informace jsou dostupné na
www.astrazeneca.com. Za tuto autorskou ¢innost nebude poskytnuta zadna odména.

POJISTENI A ODSKODNENT

Kazda Smluvni strana zajisti, Ze budou ucinéna pfislu$na opatieni ve formé pojisténi nebo
dohod o odSkodnéni dostatecna pro splnéni jejich povinnosti a zdvazki vyplyvajicich z této
Smlouvy a Piislusnych zakoni, zejména vici Subjektim klinického hodnoceni ve vEci Skody
na zdravi vzniklé z G¢asti na Klinickém hodnoceni. Spoleénost prohlasuje, Ze ma fadné sjednano
pojisténi podle § 52 odst. 3 pism. f) zak. &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, v platném znéni.

Spolecnost se zavazuje, Ze odskodni nebo zajisti, Ze¢ Zadavatel odskodni Poskytovatele za
vSechny piimé ndklady, niroky, zavazky, pokuty nebo vydaje (vEetné pfiméfenych vyloh na
pravni zastoupeni), vyplyvajici z nebo vzniklé v souvislosti s provadénim Dil&i 4sti klinického
hodnoceni v rozsahu, v jakém je vici nému u pfislusného soudu Subjektem klinického
hodnoceni nebo jinymi k tomu podle platnych pravnich pfedpisi opravnénymi osobami Gsp&iné
uplatnén zejména nédrok na ndhradu Gjmy na zdravi (véetn& smrti) vzniklé z divodu uZivini
Hodnoceného 1é¢ivého pripravku nebo jakéhokoli vykonu nebo postupu vykonaného na
Subjektu klinického hodnoceni dle pozadavki Protokolu ("Ztraty").

Povinnost Spole¢nosti k odikodnéni podle ¢lanku 14.2 této Smlouvy neplati v rozsahu, v jakém
Ztraty vznikly z nebo se vztahuji k (a) jakémukoli poruseni této Smlouvy nebo Piislusnych
zakonu ze strany Poskytovatele, Zkousejicich nebo €leni Studijniho tymu, nebo (b) jakékoli
nedbalosti, chybné ¢i nelplné rady, neopatrnosti i imysIného jednani nebo opomenuti ze
strany Poskytovatele, Zkousejicich nebo ¢lent Studijniho tymu p#i plnéni zdvazki podle této
Smlouvy. Povinnost Spole¢nosti k odikodnéni podle €lanku 14.2 této Smlouvy déle neplati
v pfipadé poruSeni povinnosti Poskytovatele nebo Zkousejicich dle ¢lanku 14.4 této Smlouvy.

Vznese-li jakakoli tfeti osoba nérok nebo oznami-li sviij zamér vznést narok vici Poskytovateli,

0 némz se lze rozumné domnivat, Ze zn&j mize vzniknout povinnost k vy3e uvedenému
odSkodnéni (ddle jen ,Ndarok®), Poskytovatel:
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14.4.1  bude Spole¢nost pisemné informovat o Naroku, jakmile to bude moZné, pricem¥ ji
sdéli zndmé podrobné Gdaje o povaze Néaroku;

1442 neuzna ve vztahu k Néroku Zadnou odpovédnost, neuzavie dohodu nebo narovnani
bez ptedchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti, pfiemz takovy souhlas nebude
bezdiivodné odepien; a

14.4.3  ucini kroky, které muze SpoleCnost rozumné pozadovat za Glelem obrany viagi
Naroku (vCetné udé€leni Spole¢nosti prava plné fidit a kontrolovat obranu proti
Naroku).

Poskytovatel se zavazuje, Ze odSkodni Spole¢nost za fjmu vyplyvajici z nebo vzniklou
v souvislosti s provadénim Dil¢i €asti klinického hodnoceni, jejiZ pfi€inou byla jakakoliv
skute¢nost popsana v ¢lanku 14.3 této Smlouvy, a to bez ohledu na skutegnost, zda v disledku
toho byla piimo poskozena Spole¢nost nebo zda byly pfimo poskozeny Subjekty klinického
hodnoceni nebo tieti osoby a Spole¢nost témto osobam nahradila, byt i aste€ng, jejich narok
na nahradu Gjmy.

PRAVIDLA gHOVANi, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKA A
PROTIKORUPCNI USTANOVENI A STRET ZAJMU

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lent jejich managementu &i zaméstnanci,
piimo ani nepiimo, nenabidnou, neprovedou, nepfijmou ani nebudou pozadovat zadné Platby
nebo Pievody hodnot ve prospéch ¢i od Zadné Gredni <i jakékoli jiné osoby, kterd ma ovlivnit
nebo by se mohlo mit za to, Ze ovliviuje jakékoli rozhodnuti za G&elem ziskat nebo si udrzet
obchod, ziskat nepfiméfenou vyhodu nebo zplsobit, aby takova dfedni nebo jind osoba
vykonavala funkei v rozporu s jakymkoli zadkonem, pravidlem &i pfedpisem, mimo jiné véetns
Uplatkt, provizi a odmén za urychleni vyfizeni.

Poskytovatel prohlaluje, Ze se sdm nedopustil a ani Z4dny z ¢lend jeho managementu nebo
zamestnanct (vEetné Zkousejicich a €lentt Studijniho tymu) se nedopustil Z4dného jednani,
které meélo nebo by mohlo mit za nasledek odsouzeni za trestny &in, ani nejsou v soucasné dobg
vylouceni z Gi¢asti na Klinickém hodnoceni, neni jim pozastaveno pravo k G&asti na ném a ani
Jinak nejsou nezpisobili tcastnit se Klinického hodnoceni a/nebo vladnich zdravotnickych
programi v jakémkoli stété. Poskytovatel bude Spole¢nost okamzit informovat v ptipadé, e
se dozvi o tom, Ze je vySetfovan nebo néktery z &lenli jeho managementu nebo zaméstnanct
(vEetné ZkousSejicich a/nebo €lena Studijniho tymu) jsou vySetfovani jakymkoli Regulaénim
ufadem.

Poskytovatel potvrzuje, Ze Spole¢nost mize (kde to poZaduji Prislusné zakony nebo kde je to
vhodné) zvefejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahuji identifikaci
Poskytovatele ani ZkouSejicich) o Klinickém hodnoceni vietng Plateb nebo Prevodii hodnot
poskytnutych v souvislosti s Klinickym hodnocenim poskytovatelim a Hlavnim zkouSejicim (a
¢lentim studijnich tymii).

Poskytovatel prohlaSuje, Z¢ Zidny ZkouSejici ani jakykoliv &len Studijniho tymu nemaji
protichtidné zavazky ¢i zdkonné piekazky a/nebo nemaji Zadné finan¢ni, smluvni ani jakékoli
Jiné zdjmy na vysledku Klinického hodnoceni, které by mohly zasahovat do provadéni
Klinického hodnoceni nebo které by pravdépodobné mohly mit vliv na spolehlivost, spravnost
a ucelenost 0daji vytvofenych v Klinickém hodnoceni. Poskytovatel bude neprodleng
informovat Spole¢nost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli takového zdvazku, piekazky ¢i
zajmu (vetné finan¢nich ujednani a z4jma mezi ZkouSejicimi a Spole¢nosti).

JestliZe béhem trvéni této Smlouvy nebo do dvou let od jejiho ukondeni ZkouSejici (i) se pripoji
k nebo bude mit Gi€ast v jakémkoliv orgdnu, ktery stanovuje lékopisy nebo pfipravuje klinické
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smérnice nebo (ii) ma nebo bude mit Gdast na jakémkoli rozhodnuti &i doporudeni tykajicim se
prijeti jakychkoli produkti Spolecnosti nebo jejich Pficlenénych osob ke klinickému pouZiti
v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, Poskytovatel zajisti, aby ZkouSejici informoval takovy
organ o existenci a charakteru této Smlouvy a dodrZoval povinnosti a postupy tykajici se
poskytnuti informaci stanovené takovym orgdnem.

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zlstava v G¢innosti do (a) Uzavieni Mista dil&{ &4sti klinického hodnoceni a
provedeni posledni platby odmény podle Elanku 9 této Smlouvy, nebo (b) pfedéasného ukondeni
v souladu s touto Smlouvou.

Kterakoli Smluvni strana miZe kdykoliv tuto Smlouvu ukonéit s okamZitym (¢inkem

pisemnym oznidmenim doruc¢enym druhé Smluvni strané, jestliZe:

16.2.1  se zrozumnych pisemné uvedenych divodt domniva, Ze by Diléi &ast Klinického
hodnoceni mélo byt ukonfena v z4jmu zdravi, bezpe¢nosti a blaha Subjekt
klinického hodnocent;

16.2.2  se druha Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnanch, zédstupcl ¢&i
subdodavateli dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v Elanku 15.1 této Smlouvy
nebo jakéhokoli pfestupku podle platnych zékond o transparentnosti &i
protikorupénich zakonil ve vztahu k této Smlouvé nebo Klinickému hodnoceni nebo
Jjakéhokoli porudeni ¢lanku 15.2 této Smlouvy;

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

16.2.4  je ucCinén jakykoli krok, Zadost, nafizeni, postup &i jmenovéani druhou Smluvni
stranou nebo ohledné druhé Smluvni strany z divodu jeji krize, exekuce, narovnani
¢iujednani s vefiteli, zrueni, zaniku, spravy (nucené i jiné) nebo konkursu, oddluzen{
¢i reorganizace, jestlize takova Smluvni strana nen{ schopna hradit své dluhy nebo
Jestlize dojde k jakékoli udélosti, kterd podle platného préva jakékoli jurisdikee, jiz
je podiizena, ma ucéinek podobny udinku jakékoli zudalosti uvedenych v tomto
¢lanku 16.2.4 této Smlouvy.

Spolecnost miZe okamZité ukoncit &i pozastavit Dil&i &ist klinického hodnoceni a/nebo ukonéit
tuto Smlouvu z jakéhokoli ditvodu na zékladé pisemné vypovédi bez vypovédni doby dané
Poskytovateli.

Spolecnost nebude odpovédnad viici Poskytovateli za Zadné poplatky, Ghrady ¢&i jiné nédhrady ani
za jakékoli ztraty, niklady, pohledavky nebo 3kody vzniklé, pfimo &i nepiimo, z takového
ukon&eni Smlouvy. S vyjimkou ukonéeni této Smlouvy v disledku nenapraveného porugent této
Smlouvy ze strany Poskytovatele Spole¢nost po obdrZeni faktur a jinych podkladd uhradi
Poskytovateli veSkeré ndklady vzniklé a splatné do data ukondeni a veSkeré nezruitelné
néklady, k nimZ se dand Smluvni strana zavazala pfed vypovédi, a to za podminky, Ze takové
zavazky jsou priméfené, a ze nezbytné vznikly Poskytovateli pfi provadéni DIil&i &asti
klinického hodnoceni pfed datem ukonceni, a Ze byly dohodnuty se Spole€nosti.

Po tkonu sméfujicimu k ukonéeni této Smlouvy:
16.5.1  Smluvni strany ucini ve$keré rozumné kroky za uelem minimalizace jakychkoli

obtiZi ¢i Gymy Subjekth klinického hodnocent; a

15/26



Kéd Klinického hodnoceni: D9180C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

16.6

17.

17.1

17.2

173

17.4

16.5.2  Poskytovatel u€ini a zajisti, aby Zkousejici uéinili nasledujici:

16.5.2.1 neprodlené poskytnou Spole¢nosti veSkerou Dokumentaci klinického
hodnoceni v rozsahu Dil¢i €asti klinického hodnoceni (s vyjimkou té,
kterou jsou povinni uchovavat podle Piislusnych zdkont a/nebo této
Smlouvy 1 po jejim ukonceni), Divérné informace Spolecnosti a
veSkeré Materidly poskytnuté Spolecnosti v souvislosti s Diléi ¢asti
klinického hodnoceni; toto ustanoveni plati i tehdy, bude-li tato
Smlouva shleddna neplatnou.

Nize uvedené clanky plati i po ukonéeni této Smlouvy, a to v rozsahu, ktery je nutny pro
zachovéni prav a povinnosti v nich upravenych: Clanek 5 (Hodnoceny 168ivy piipravek a
Materialy); Clanek 6 (Dokumentace klinického hodnoceni); Clanek 7 (Kontrola a audit ze
strany Spole¢nosti); Clanek 8 (Kontrola ze strany Regulacnich ufadid); Clanek 9 (Platby),
ohledné jakychkoliv prav na platbu pred ukonéenim Smlouvy; Clanek 10 (Duevni vastnictvi);
Clének 11 (Divérné informace); Clének 12 (Osobni Gdaje a biologické materidly); Clanek 13
(Prava na publikaci); Clanek 14 (Pojisténi a odikodnéni); Clanek 15 (Pravidla chovéni,
transparentnost, protitiplatkai'ské a protikorupéni ustanoveni a stéet zajmi); Clanek 16.6 (Trvéani
a ukonéeni Smlouvy); a Cldnek 17 (Obecna ustanovent).

OBECNA USTANOVENI

Vy$&i moc — Z4dna Smluvni strana nebude druhé strané odpovédna za jakékoliv zpozdéni nebo
neplnéni svych povinnosti podle této Smlouvy, které je zplisobeno Udélosti vySsi moci. V
piipadg, Ze u Smluvni strany dojde k takovému zpozdéni nebo ji bude znemoznéno plnéni jejich
povinnosti, tato Smluvni strana: (i) bude o takovém prodleni nebo znemoZnéni plnéni pisemné
informovat ostatni Smluvni strany, jakmile to bude mozné, pficemz uvede datum, kdy ke
zpozdéni nebo znemoZnéni plnéni doflo a jejich rozsah, pfi¢inu zpozdéni nebo znemoZnéni
plnéni a predpoklddanou dobu trvani; (ii) vynaloZzi pfiméfené Usili ke zmirneéni nasledka
zpozdéni nebo znemoznéni plnéni povinnosti podle této Smlouvy a (iii) bude pokralovat
v plnéni svych povinnosti co nejdiive, jakmile to bude mozné po odstranéni pliciny zpozdéni
nebo znemoznéni plnéni.

Postoupeni, subdodivky — Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat, udélovat sublicence
anebo jinak pevadet zadnd sva préva a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy ani postoupit tuto
Smlouvu jako celek bez predchoziho pisemného souhlasu Spoleénosti. Spoleénost je opravnéna
postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence nebo jinak pfevést svad prava a povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy nebo postoupit tuto Smlouvu jako celek na jakoukoliv Priclenénou
osobu, externi poskytovatele sluzeb, napi. smluvni vyzkumné organizace, kieré Spolecnosti
pomdhaji pfi vedeni a menitorovani Klinickych hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce, ktery ma
podil na veSkeré nebo podstatné ¢ésti podnikatelské Cinnosti, na kterou se tato Smlouva
vztahuje. Spolecnost md pravo vykonavat ngkteré nebo viechny své zavazky a uplathovat
nékterd nebo viechna svoje prava podle této Smlouvy prostfednictvim jakékoliv z jejich
Pri¢lenénych osob. Jakékoli postoupeni v rozporu s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spoleenstvi— Z4dna skutenost uvedena v této Smlouvé nevytvaii ani se nemd za
to, Ze vytvafi spoleenstvi, spoleény podnik, spolek, spoleCnost, wvztah
zaméstnavatele/zaméstnance ani jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé
smluvniho vztahu vyslovné zakotveného v této Smlouveé.

Vzdini se/zieknuti se — Zadna nelinnost nebo zpozdéni jakékoliv Smluvni strany pfi
uplatiiovani jakéhokoli prava nebo opravného prostredku v souladu s touto Smlouvou nebo ze
zakona nezaklada vzdani se/zieknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného
prostiedku ani nebrdni nebo neomezuje jeho dalsi uplatiiovéni. Kromé toho, jednorazové nebo
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17.12
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Castené uplatnéni takového prava &i opravného prostfedku nebude branit nebo omezovat dalii
uplatfiovéani tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného prostredku.

Vyklad — Smluvni strany uznévaji a potvrzuji, Ze posoudily, projednaly a spole&né vypracovaly
navrh této Smlouvy, a Ze by méla byt tato Smlouva vykladana bez ohledu na Smluvni stranu
nebo Smluvni strany odpovédné za jeji vyhotoveni.

Neplatnost — Bude-li nékteré ustanoveni této Smlouvy shledano jakymkoliv soudem nebo
jinym  piisluSnym orginem zcela nebo Easte€né nezdkonnym, neplanym nebo
nevymahatelnym, bude tato Smlouva i nadale platnd, pokud jde o jeji ostatni ustanoveni, a
pokud to bude mozné, budou dotéend ustanoveni Smluvnimi stranami bez zbyte¢ného odkladu
na vyzvu n€které ze Smluvnich stran upravena v nezbytné mite tak, aby byla platnd, pravné
zavazna a vymahatelna.

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

Oznameni — Veskerd ozndmeni dand kteroukoli Smluvni stranou podle této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni musi byt v pisemné formé& a budou: (a) dorucena osobné nebo kuryrem; (b)
zaslana pfedplacenou doporucenou postou na dodejku nebo (c) zaslina faxem nebo e-mailem
na adresy uvedené v zdhlavi této Smlouvy nebo na takové adresy &i &isla, které si Smluvni strany
pribézne sdéli. Ma se za to, Ze dosla ozndmeni zasland v souladu s timto ¢lankem 17.8 dosla:
(1) pokud byla dorucena osobné nebo kuryrem, okamZikem dorufeni na uvedenou adresu; (ii)
v piipadé zaslani poStou, tfeti pracovni den po odeslani; (iii) v ptipad# zaslani faxem nebo e-
mailem, okamzikem jejich odeslani.

Uplni smlouva — Tato Smlouva spolu s Pfilohami (jez vSechny jsou jeji nedilnou souéasti)
predstavuje uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami, co se ty¢e pfedmé&tu této Smlouvy, a
nahrazuje veskeré piedchozi smlouvy a ujednani tykajici se stejného pfedmétu.

Dodatky — Jakykoliv dodatek nebo zmé&na této Smlouvy musi byt v pisemné formé.
Stejnopisy — Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech.

Rozhodné priavo — Tato Smlouva a veskeré spory nebo naroky vzniklé na zakladé nebo
v souvislosti s ni nebo jejim pfedmétem (véetné mimosmluvnich sporid a naroktl) se budou fidit
a budou vykladany v souladu se zédkony Ceské republiky. Smluvni strany se neodvolatelnd
dohodly, Ze soudy Ceské republiky maji vyluénou soudnf pravomoc urovndni sporu nebo
naroku vyplyvajiciho ze Smlouvy nebo vzniklého v souvislosti s touto Smlouvou nebo jejim
predmétem (v&etné mimosmluvnich sporl a narokl).

Oznameni zmén — Smluvni strany si bez odkladu vzajemné ozndmi zmény ve svych zakladnich
Gdajich (napf. obchodni firma, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pfi¢emZ budou
respektovat poZadavky na obsah a formu oznidmeni vznesené Smluvni stranou, jeZ ma byt
prijemcem ozndmeni.

Okamzitd opatieni k ochrané Subjektu klinického hodnoceni pred bezprostfednim
nebezpecim (ddle jen ,,OkamZita opatfeni) — Pro zamezeni moZnych sporti se Smluvni strany
timto vyslovné dohodiy a souhlasi s tim, Ze

(1) vyskytne-li se v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni nova skuteénost, kterda miize
ovlivnit bezpecnost Subjekt klinického hodnoceni (ve smyslu § 56 odst. 3 zak. &. 378/2007
Sb., o IéCivech, v platném znéni), pak Smluvni strany mohou pfijmout OkamZitd opatfeni mj.
téZ formou dohody zaznamenané v ramci b&Zné e-mailové & obdobné elektronické komunikace;
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(ii) pro vySe uvedeny Gcel povazuji formu bézné e-mailové & obdobné elektronické komunikace
za pisemnou formu;

(iii) pokud bude mit piislusné OkamZité opateni charakter ad hoc jednordzového opatieni
a/nebo charakter opatfeni omezeného ¢asové pouze na dobu trvéni bezprostiedniho nebezpeéi,
pak Zadné ze Smluvnich stran nepoZaduje nésledng uzavfit standardni formalni dodatek k této
Smlouveé.

To v3e plati za ptedpokladu, Ze budou dodrzeny Prisluiné zakony, zejména tedy za predpokladu,
Ze SpoleCnost fddné a vcas informuje v souladu s PFisluinymi zdkony o pfedmétné nové
skutecnosti a o piijatych OkamZitych opatfenich pfisluSny statni orgén a etické komise.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.
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PRILOHA A - DEFINICE

“Biologické materidly” znamena jakékoliv
lidské biologické materidly véetng, aviak
nikoliv pouze, krve, télesnych tkéni, plazmy
a jiného materialu obsahujiciho lidské bufiky.

“Dokumentace  klinického  hodnoceni”
znamend vSechny zaznamy, Géty, poznimky,
zpréavy, data a etickou komunikaci (podani,
schvalovani a postupové zpravy), shromazdéné,
vytvofené nebo pouzité v souvislosti s
Klinickym hodnocenim a/nebo Hodnocenym
léCivym  pifpravkem, at' jiz v pisemné,
elektronické, optické nebo jiné podobég, véetns
vSech zaznamenanych ptvodnich pozorovani a
zdznamil klinickych ¢innosti, jako jsou CRF a
vSechny dal3f zprdvy a zdznamy nezbytné pro
hodnoceni a rekonstrukei Klinického
hodnoceni.

“Dusevnim vlastnictvim” se rozumi veskera
prava vztahujici se k mys$lenkdm, vzorciim,
vynaleziim, objevim, know-how, datim,
databazim, dokumentaci, zpravam, materialam,
zapisam, vzorum, po&itatovému softwaru,
procestm, principim, metodam, technikdm
ajingm  informacim, v¢etné  patentd,
ochrannych znamek, servisnich znadek,
obchodnich ndzvl, zapsanych primyslovych
vzord, prav k  pramyslovym  vzorim,
autorskych prdv a jakychkoliv prav nebo
vlastictvi podobnych nékterému z vye
uvedenych, a to v jakékoli €asti svéta, at’ uz jsou
registrovand ¢i nikoli, spolecné s pravem zadat
o registraci t&chto prav.

“Divérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (ii) veSkeré obchodni,
zameéstnanecké, pacientské nebo zédkaznické
informace nebo tdaje v jakékoli formé, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni strany, piimo nebo nepfimo,
v disledku této Smlouvy a které jsou divérné
nebo vlastnické povahy (véetng, nikoli viak
vyluéné, Dokumentace klinického hodnoceni,
veSkerych informaci tykajicich se obchodnich
zéleZitosti,  operaci, vyrobkdl, procesd,
metodiky, vzorcl, plan, zdmérh, projekce,
know-how, Dusevniho vlastnictvi, obchodniho
tajemstvi, trZnich pfileZitosti, dodavateld,
zdkaznikl, marketingové Cinnosti, prodeje,
softwaru, poéitatovych a telekomunika¢nich
systémt, ndkladd a cen, mezd, dletnictvi,
financi a personalu).
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“Eticka komise” je nezdvisla institucionalni,
regiondlni, narodni nebo nadnarodni komise
nebo kontrolni orgén, jehoZ odpovédnosti je
zajiStovat ochranu prav, bezpe¢nost a blaho
Subjekti klinického hodnoceni, a ktery je
odpovédny za posouzeni a vydani stanoviska
k Protokolu, vhodnosti zkousejiciho/
zkouSejicich a  Mista/Mist  klinického
hodnoceni, dokumenti a metod pouzivanych
pfi ndboru Subjektd klinického hodnoceni
a formuléft informovaného souhlasu.

“Hlavnim zkouSejicim” osoba odpovédna za
pribézné/kazdodenni provadéni Klinického
hodnoceni uvedend v pismenu (¢) Preambule
této Smlouvy.

“Hodnocenym léCivym pfipravkem” se
rozumi zkoumany(é) lécivy(€) pripravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnavaci léky
zkoumané a testované v ramci Klinického
hodnocenti, jak specifikovano v Protokolu.

“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni,
jak specifikovéano na pfedni strang této Smlouvy
a jak déle specifikovano v Protokolu.

“Materialy” se rozumi jakékoli zafizeni,
materidly (s vyjimkou Hodnoceného 1é¢ivého
pfipravku), dokumenty, data, software
ainformace poskytnuté piimo nebo jménem,
nebo zakoupené na néklady Spoleénosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim, jak je
popsano a uvedeno v Protokolu a v této
Smlouvé.

“Misto klinického hodnoceni” jsou prostory,
kde probihaji cinnosti vziahujici se ke
Klinickému hodnoceni, jak je specifikovano
v Protokolu.

“Nezadouci ucinek” bude mit vyznam, jak
uvedeno v Protokolu.

., Osobni tdaje“ znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,.Subjekt
udaju*); identifikovatelnd fyzickd osoba je
takova osoba, kterou lze identifikovat, pfimo ¢&i
nepiimo, zejména odkazem na identifikétor,
jako je jméno, identifikaéni &islo, lokalizaéni
udaje, online identi{ikator nebo jeden ¢i nékolik
specifickych prvka tykajicich se fyzické,
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fyziologické, genetické, mentdlni, ekonomické,
kulturni nebo socidlni identity této fyzické
osoby.

“Platbou nebo Pievodem hodnoty” se rozumi
pfimy nebo nepfimy pfenos &ehokoli
hodnotného, at' wuZ vpendzich nebo
v naturdliich v souvislosti s vyvojem nebo
prodejem 1é¢ivych pfipravki. ,Hodnotou® se
rozumi stanovitelna ekonomickd hodnota na
otevieném trhu. Pfim4 Platba nebo Prevod
hodnoty je ta/ten provedend/y pfimo platcem ve
prospéch pifjemce. Nepfimd Platba nebo
Prevod hodnoty je ta/ten provadéna tieti stranou
jménem plitce ve prospéch pfijemce, kde
identita platce je pifjemci znama nebo jim miize
byt identifikovana.

Poruleni vyzadujici oznimeni“ znamend
PoruSeni  zabezpeeni  osobnich  tdajii
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi tdaji
Subjektid klinického hodnoceni nebo &leni
Studijniho tymu, které jsou zpracovéavany
v souvislosti se Smlouvou, a je pravdépodobné,
7e toto poruleni predstavuje ohrozeni prav a
svobod Subjektu udaji.

~Poruieni zabezpeCeni osobnich wdaji*
znamenda porufeni  bezpelnosti  vedouci
k nahodilému nebo nezdkonnému znideni,
ztraté, zmén¢ nebo neopravnénému sdéleni
osobnich 0dajii, které jsou predany, uloZeny
nebo jinak zpracovany, ¢i k ptistupu k nim.

»PoZadavek Subjektu ddaji“ znamena
poZadavek Subjekti klinického hodnoceni a
Clen Studijniho tymu uplatnény v souvislosti
se zpracovanim jejich Osobnich udaji
v souvislosti se Smlouvou.

“Protokolem” se rozumi protokol Klinického
hodnoceni, ktery byl schvalen piislu$nou
Etickou komisi a ktery popisuje Klinické
hodnoceni, véetné viech dodatka k n&mu, na
nichz se Smluvni strany mohou pribézng
pisemné dohodnout.

“PFi€lenéni osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery piimo ¢i nepfimo prostfednictvim
Jednoho nebo nékolika prostfednikd kontroluje
Smluvni stranu, je ji kontrolovan nebo je pod
spoleCnou kontrolou s ni, pfiemZ vyrazem
»Kontrola" se v piipadé spole¢nosti rozumi
piimé nebo nepiimé drZeni 50% nebo vétsiho
podilu na hlasovacich pravech v takové
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spolecnosti, a v piipadé partnerstvi pravo na
podil vetsi neZ polovina majetku, nebo podil
vét3i neZ polovina pijmu partnerstvi.

“Prislusné zikony” znamenaji viechny
piislusné mezindrodni, narodni, regionaln{
amistni zakony, pravidla, pfedpisy a pokyny,
vCetné, nikoliv vSak vyludng pravidel
Regulacnich tfadd, a nafizeni, rozhodnuti
akodexy (vCetné jakékoli tpravy nebo
opétovného uzdkonéni takovéhoto predpisu)
vztahujici se ke Klinickému hodnoceni
a Cinnosti nebo vztahll v rdmci této Smlouvy,
véetné spravné klinické praxe, a vSechny
obecné uzndvané normy spravné laboratorni
praxe a spravné klinické praxe a spravné
lékarské praxe.

“Regulaénim ifadem” se rozumi jakykoliv
mezindrodni, narodni, regionalni nebo mistnf
organ, urad, oddéleni, inspekce, ministr,
Uednik ministerstva, parlament, vefejnd nebo
statutdrni osoba (at’ jiZ autonomni & nikoli)
jakékoli vlady jakékoli zems, kterd ma
jurisdikei nad kteroukoli z innosti zamy3lenou
touto Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

“Spravna klinickd praxe” neboli “GCP” ma
vyznam definovany v pokynech pro spravnou
klinickou praxi Mezindrodni konference
0 harmonizaci (vEetné jejich jakychkoliv zmén
nebo opétovného uzakonéni).

“Studijni tym” zahrnuje viechny zkousejici,
podfizené zkousejici, zameéstnarnce,
agenty/zastupce, studenty, subdodavatele
a ostatni, které Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkouSejici zapojil do provadéni Klinického
hodnoceni, véetng viech takovych osob v Misté
klinického hodnoceni.

“Subjekt klinického hodnoceni” je osoba
zatazend do Klinického hodnoceni v souladu
s Protokolem a Pfislusnymi zdkony.

“Udalosti vys8§i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvn{
strany, vetné valky nebo jiného piisobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotdZe, vandalismu, havérie, poZaru,
povodng, jiné vy3si moci, stavky, blokady nebo
jingch pracovnich sport (at uz budou
¢inebudou zahrnovat zaméstnance pfisluné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
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administrativntho vméSovani, které nebylo
moZné zabrénit nebo ji zmirnit uplatnénim
piiméfené péce této Smluvni strany.

»UKkonfenim Klinického hodnoceni” se
rozumi datum vydidni zprivy o Kklinickém

hodnoceni oznamengé spoleénosti
AstraZenecaAB.
“Uzavienim Mista diléi &asti klinického

hodnoceni” se rozumi datum, kdy ZkouSejici
obdrZzi od Spole¢nosti zpravu o uzavieni Mista

MM

dil¢i ¢asti klinického hodnoceni.

“Vyvinuté technologie” zahrnuje veSkeré
vynélezy, objevy, zlepSeni nebo vyvoj na strané
Poskytovatele, Hlavniho zkouSejiciho nebo
Studijniho tymu (at’ jiz jednotlivé & ve
spoluprdci s ostatnimi) v priib&hu nebo jako
vysledek Klinického hodnoceni, které se pfimo
vztahuji k Hodnocenému lé€ivému piipravku
nebo jeho pouZiti.

“Zadavatel” je spolecnost specifikovand
v bodu (b) preambule.
“Zaznamy o pacientovi” neboli “CRF”

znamena tiSt€ny dokument (“pCRF”), opticky
nebo elektronicky dokument (“eCRF”) nebo
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databdzi urenou Xk zaznamenavani vSech
informaci, které jsou hlaSeny Spolecnosti
o kazdém Subjektu klinického hodnoceni, jak
vyzaduje Protokol.

“Zmocnénec” je osoba pisemné uréena
Spole¢nosti, kterd vykoniavd wve wvztahu

ke Klinickému hodnoceni ¢innosti jménem
Spolecnosti a kterd mtiZe zahrnovat Pri¢lenénou
osobu.
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PRILOHA B - PLATBA

Spoleénost zaplati Poskytovateli za kazdy Subjekt klinického hodnoceni, ktery dokonci Diléi cast
klinického hodnoceni v souladu s Protokolem. Za Subjekty klinického hodnoceni, které odstoupily pied
ukoncenim Diléi €asti klinického hodnoceni, bude poskytnuta odména v poméru k dokoncenym
navstevam, jak vyplyva z nize uvedené specifikace. Spolecnost neni povinna zaplatit Zadnou finan&ni
¢astku za Subjekty klinického hodnoceni, u nichz nebyla provedena vSechna vySetfeni v ramei Dil¢i
¢ésti klinického hodnoceni podle Protokolu (a to zd@vodu pochybeni na strané Poskytovatele,

Zkousejiciho nebo €lenti Studijniho tymu).

V souladu s AstraZeneca globalnimi politikami provede Spolecnost platbu dle této Smlouvy pouze

v piipadé, Ze sluzby, za které ma byt platba provedena, byly jiz skute¢né provedeny.

Spolecnost mad pravo podle vlastniho uvazeni odmeénu snizit za jakékoliv zdvaZzné odchylky od

Protokolu.

1. Odména za Subjekt klinického hodnoceni

Popis sluzby

Odména (K¢)

CT vysetreni
Za provedeni CT vySetieni hrudniku, vetné popisu dle Protokolu

RTG vySetieni
Za provedeni RTG vySetfeni hrudniku dle Protokolu, véetng popisu a
vyhodnoceni

ECHO
Za echokardiografické vysetieni dle pozadavka Protokolu véetné vyhodnoceni a
odmény pro kardiologa

Téhotensky test ze séra
Za provedenti téhotenského testu ze séra dle pozadavkl Protokolu

COVID-19 Test
Za provedeni a vyhodnoceni PCR COVID-19 Testu v lokdlni laboratofi, pokud
bude potieba

Krevni obraz s diferenciilem
Za provedeni krevniho obrazu s diferencidlem dle pozadavki Protokolu

Laboratorni vySetfeni - Analyza moci
Analyza moci v lokalni laboratofi v ptipadé, Ze nebude moZna analyza v
centralni laboratori. Dle Protokolu - Tabulka "Laboratory Safety Variables"

S-HblAc
Stanoveni glykovaného hemoglobinu z krevniho séra v pripadé, Ze nebude
moZnd analyza v centralni laboratofi

S- CRP
Stanoveni CRP z krevniho séra v pfipadé, Ze nebude moZnd analyza v centralni
laboratofi

P-Fibrinogen
Stanoveni Fibrinogenu z krevni plasmy v pfipadé. Ze nebude moZna analyza v
centralni laboratofi.

S-Troponin L and T
Stanoveni Troponinu I nebo T z krevniho séra v piipadé, Ze nebude mozna
analyza v cenirdlni laboratofi.
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S-NT-proBNP
Stanoveni NT-proBNP z krevniho séra v pfipadé, Ze nebude moZn4 analyza v
centralni laboratofi.

Popis sluzby |  Odména (K&
Laboratorni vySetieni -Biochemie

Analyza krevniho séra v lokélni laboratofi v piipadg, Ze nebude moZn4 analyza v centralni
laboratofi:

S-Creatinine

S-Bilirubin, total

S-Alkaline phosphatase

| S-AST

S-ALT

| S-Albumin

S-Potassium

S-Sodium

S-Gamma-glutamyl transferase
S-Blood urea nitrogen

S-Total Protein

S-Uric acid

S-Glucose

2.  Platebni podminky

Faktury budou oznaleny kddem Klinického D9180C00003
hodnoceni:

Platby budou provedeny komu: Poskytovateli

Faktury budou zasilany na adresu Spole¢nosti AstraZeneca Czech Republic sr.0., se sidlem U
k rukdm: Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5

K rukém MUDr. Michaely Fox.
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Kod Klinického hodnoceni: D9180C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

PRILOHA C- VYBAVENI, ZAZNAMY A ZDROJE

i PLANOVANY NABOR SUBJEKTU KLINICKEHO HODNOCENI]

Piedpokladany  pocet  zatfazenych 8
Subjekti klinického hodnoceni:

Pitedpoklidany polet randomizovanych 35
Subjektii klinického hodnoceni:

Prvni Subjekt klinického hodnoceni Prvni Subjekt klinického hodnoceni bude zafazen do 60

bude zaiazen: dnii poté, co Hlavni zkou3ejici obdrzi pisemny souhlas
Spolecnosti.

Posledni Subjekt klinického hodnoceni 5.6.2024
bude zafazen nejpozdéji:

Posledni Subjekt dokon&i klinické 27.8.2025
hodnoceni nejpozdéji:
2. MATERIALY POSKYTNUTE SPOLECNOSTI

Vybaveni: e Tomografické fantomy pro kontrolu kvality

zobrazeni na CT

Dal$i materily: e  Manualy pro echokardiografického a CT vySetfeni

3. MATERIALY POSKYTNUTE MISTEM DILCI CASTI KLINICKEHO
HODNOCEN{
Vybaveni: Mimo vesSkeré dalsi potfebné vybaveni poskytne
Poskytovatel zejm.
e ECHO
e CT
e RTG
Dalsi materialy: Mimo vedkery dali potfebny ostatnf materidl poskytne

Poskytovatel zejm.

¢  Materidl pro analyzu biologickych vzork( v
lokdlni laboratoti
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K.4d Klinického hodnoceni: D9180C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

4. ZDROJOVA DATA, ZAZNAMY A UCHOVANI

4.1. Elektronicky ziznam dat z Klinického hodneceni do internetového formulire (“WBDC?)
a elektronicky systém pro ziznam dat pacientem (‘ePRO?”)

N/A
4.1.1.  'WBDC, ePRO a/nebo jiné p¥istupové prvky systému
N/A
4.1.2. e¢PRO $koleni pro Subjekty klinického hodnoceni
N/A
4.1.3. Postup zalohovani p¥i nedostupnosti systému
N/A
4.2. Ziznamy a dokumenty
4.2.1. Zdravotni dokumentace

Zdravotni dokumentace (nemocniéni/ambulantni) kazdého Subjekfu klinického hodnoceni by méla
obsahovat informace, které jsou dileZité pro bezpecnost Subjektu klinického hodnoceni a pokracujici
zdravotni pédi, a dile by méla umoZiiovat, aby byla data diilezita pro Klinické hodnoceni ovéfitelna. Pro
dosaZeni tohoto cile bude zdravotni dokumentace kazdého Subjektu klinického hodnoceni jasné
popisovat alespoii:

e ze se Subjekt klinického hodnoceni tcastni Klinického hodnoceni, tj. vfetné uvedeni
zarazujiciho a/nebo randomizacéniho kédu a kodu Klinického hodnoceni nebo jinou identifikaci
Klinického hodnoceni;

e vysledky CT vySetieni dle pozadavku Protokolu

e vysledky echokardiografického vySetfeni dle pozadavk( Protokolu

s vysledky laboratornich vy3etfeni dle poZadavki Protokolu a

e dalsi informace podle lokalnich pozadavkil a praxe.

4.2.2. Zaznamy o pacientovi jako zdrojovy dokument
N/A
4.2.3. Ulozeni zdrojovych dokumenti

Nejpozdéji pii iniciaéni navitévé bude vyplnén dokument ,,Source data Agreement™, kde bude uvedeno,
kde jsou zaznamenana zdrojové data a kde jsou uloZena.

42.4. Elektronicky systém pro zaznam dat pacientem — zdrojovy dokument
N/A
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Kéd Klinického hodnoceni: D9180C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1906

4.3. Uchovani dokumentace Klinického hodnoceni

Dokumentace klinického hodnoceni bude udrzovana a archivovana béhem Klinického hodnoceni a
nasledne po Ukonceni Klinického hodnoceni v souladu s élankem 6.2 Smlouvou. Dokumentace bude
k archivaci pfedana Hlavnimu zkousejicimu.

Bude-li pro Klinick¢ hodnoceni pouzivan systém WBDC, poskytne Spole¢nost Hlavnimu zkouSejicimu
kopie elektronickych CRF/Case Report Forms Mista klinického hodnoceni a s tim spojend data na
optickych médiich, napf. kompakinim disku (“CD”) nebo digitdlnim univerzalnim disku (“DVD?).
Média budou povazovana za soucast dokumentace zkousejiciho ke Klinickému hodnoceni (ISF), ale
mohou byt uchovana oddélené.

Bude-li pro Klinické hodnoceni pouZivan systém eCOA, bude dodavatel systému uchovavat data podle
piedpisti ICH a EU po dobunejméné 25 let. CD budou na konci studie zaslana na kazdé Misto klinického
hodnoceni k archivaci.

44. Postupy pro nouzové rozkédovani v zaslepenych studiich
Postupy pro rozkédovani skuteéné 1€cby jsou k dispozici dle Protokolu.

Rozkodovéani informaci o podavaném Hodnoceném lécivém piipravku je k dispozici ZkouSejicim
prostfednictvim systému RTSM. Postupy pro to budou popsany v uZzivatelské priruéce RTSM, ktera
bude poskytnuta kazdému Mistu klinického hodnoceni. Rozkédovani skutedné 1é&¢by mbze byt
provedeno pouze v naléhavém pripadé, kdy je znalost skutetné podavaného lé¢ivého piipravku
nezbytné nutnd pro dalsi lé¢bu Subjektu. O rozkédovani skutecné 1écby musi Zkousejici neprodlend
informovat zastupce Spole€nosti, aniz by sdélil informaci o Hodnoceném [é&ivém piipravku pfifazeném
Subjektu. AstraZeneca si vyhrazuje pravo porusit kod pro SAE, které jsou neocekdvana a je u nich
podezieni, Ze jsou v piicinné souvislosti s Hodnocenym 1é€ivym piipravkem a které potencidlné
vyZaduji urychlené hlaseni regula¢nim organiim. Randomizaé¢ni kody nebudou poruSeny pro pldnované
analyzy dat, dokud nebudou u€inéna a zdokumentovéna vSechna rozhodnuti o vyhodnotitelnosti dat od
kazdého jednotlivého Subjektu klinického hodnoceni.
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