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Kéd Klinického hodnoceni: D5180C00024
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

SMLOUVA O SPOLUPRACI PRI KLINICKEM HODNOCENI HUMANNIHO LECIVEHO
PRiIPRAVKU

SMLUVNI STRANY

@)

2

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spolecnost™); a

Nemocnice Jindfichuv Hradec, a.s., se sidlem U Nemocnice 380/III, 377 38 Jindfichuv
Hradec, ICO 26095157, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Ceskych
Budg¢jovicich, spis. zn. B 1464 (“Poskytovatel”),

spolecné jako “Smluvni strany” a jednotlive jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(@)
(b)

(©

(d)

(€)

)

(9)

Spolecnost si pieje provést Klinické hodnoceni.

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

AstraZenecaAB povetila Spolecnost provadénim a fizenim klinickych hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkii AstraZeneca v Ceské republice.

S odvolanim na pismeno (C) shora je Spole¢nost opravnéna svym jménem mj. uzavirat a plnit
ptislusné smlouvy a plnit utkoly zadavatele klinického hodnoceni lécivych ptipravka
AstraZeneca v Ceské republice.

Poskytovatel provozuje Lékarnu Nemocnice Jindiichiv Hradec, a.s., U Nemocnice 380/I1l,
377 38 Jindfichtiv Hradec (“Lékarna”) a ma odpovidajici vybaveni a personal pro plnénim této
Smlouvy.

Béhem ptechodného obdobi (od 31. ledna 2022 do 31. ledna 2025) ve smyslu Natizeni
Evropského parlamentu a Rady €. 536/2014, ze dne 16. dubna 2014, o klinickych hodnocenich
huménnich 1é¢ivych piipravki, je primarnim zakladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001.

Tato Smlouva podléha uvetejnéni v registru smluv podle zék. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvetrejiiovani 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, véetné metadat, podle Zakona o registru
Poskytovatel. Zaslani smlouvy do registru zajisti Poskytovatel neprodlené po podpisu smlouvy
a dale se zavazuje v privodnim formuléfi na uvefejnéni vyplnit ID datové schranky Spolecnosti,
aby Spolecnost obdrzela automaticky potvrzeni o zvefejnéni. ID datové schranky Spolecnosti
je s9wnt2d. Uvetejnéni bude provedeno nejpozdéji ve lhaté 30 dni od obdrzeni smlouvy
podepsané obéma stranami. Smluvni strany si pisemné odsouhlasi znéni Smlouvy pro
uvetejnéni v registru smluv.
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Kéd Klinického hodnoceni: D5180C00024
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

V ptipadé, Ze bude zafazen predpokladany pocet Subjektl, predpokladany pocet Subjekti dokonci
vSechny navstévy a vysetieni a navstévy budou provedeny dle Protokolu, bude hodnota této smlouvy
49 000 K.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy v registru smluv podle Zakona
0 registru.

DOHODNUTE PODMINKY

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

DEFINICE

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

SLUZBY

Poskytovatel se zavazuje poskytnout Spolecnosti tyto sluzby lékarny/farmaceuta v ramci
Klinického hodnoceni (,,Sluzby”): Pfijem Hodnoceného I1éCivého pfipravku; kontrolu,
podminek transportu Hodnoceného 1é¢ivého pripravku do Lékarny a jeho kontrolu pii pfijeti;
uchovani za kontroly teploty (tato musi byt kontrolovana kalibrovanym min. - max. teplomérem
nebo kalibrovanym monitorem teploty a zdznamy musi byt k dispozici Spole¢nosti) a na miste
S omezenym piistupem a s ozna¢enim kodem studie; vydej Hodnoceného 1é¢ivého piipravku do
Mista klinického hodnoceni osobé povérené Hlavnim zkouSejicim na zakladé zadanky
podepsané Hlavnim zkousejicim nebo jinym ¢lenem Studijniho tymu — vzdy Iékarem.

Poskytovatel poskytne Sluzby v souladu s touto Smlouvou, Protokolem (vcetné piipadnych
aktualizaci), vSemi Pfislusnymi zakony a pisemnymi pokyny Spole¢nosti. Poskytovatel je
povinen Spole¢nost okamzité informovat o veskerych okolnostech, které¢ by mu mohly branit v
fadném plnéni jeho povinnosti podle této Smlouvy.

Poskytovatel potvrzuje, Ze byl k provedeni Sluzeb vybran pro svoji zkuSenost, odbornost a
zdroje a v Zzadném ptipad€ nikoliv za nebo vyménou za jakékoliv minulé, stavajici nebo budouci
nakupy, doporuceni, pouziti nebo ziskani preferencniho statutu vyrobkid AstraZeneca.

Za provedeni Sluzeb bude odpovédny XXXXXXXXXXXXXX (“Lékarnik”). Poskytovatel
bere na védomi, Ze Glohu Lékarnika nelze pievést na jinou osobu (novy Lékarnik) bez
piedchoziho pisemného souhlasu Spolec¢nosti. Poskytovatel zajisti, ze Lékarnik ustanovi
vV z&jmu fadného poskytovani Sluzeb dal$i osoby — farmaceuty, které vSak musi pfedem
odsouhlasit Spole¢nost. Lékarnik a tyto dal$i osoby budou ¢éleny Studijniho tymu.

Pokud by poskytnuti Sluzeb vyzadovalo specidlni vybaveni, mlze byt toto vybaveni
Spole¢nosti  poskytnuto Poskytovateli (Lékarnik bude v této zalezitosti zastupovat
Poskytovatele). Podrobné podminky poskytnuti vybaveni a jeho udrzovani budou predmétem
zvlastni dohody/protokolu. Poskytnuté vybaveni lze vyuzit pouze k poskytnuti Sluzeb, pokud
nebude ve zvlastni dohodé/protokolu specifikovano jinak. Poskytovatel je odpovédny za fadnou
péci o vybaveni a za poSkozeni nebo ztratu vybaveni. Bude-li vybavenim pocitacové zafizeni,
muze do n¢j Poskytovatel nainstalovat pouze software schvaleny Spole¢nosti. Poskytovatel se
zavazuje instalovat, pouzivat a udrzovat vybaveni v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy a
zavaznymi normami a dodrzovat dobu platnosti certifikatti vztahujicich se k vybaveni; bude-li
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Kéd Klinického hodnoceni: D5180C00024
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

nezbytné obnovit certifikaty ¢i provést predepsané revize ¢i kalibrace (mimo piip. kalibraci
vybaveni pii jeho vlastnim pouzivani), provedeni dané¢ho ukonu zajisti Spole¢nost na svij
naklad. Poskytovatel je povinen vybaveni Spole¢nosti na jeji Zadost vratit. Bude-li Poskytovatel
v ramci poskytovani Sluzeb pouzivat vlastni vybaveni, odpovida za platnost piisl. certifikatii a
vCasné provedeni piedepsanych revizi ¢i kalibraci, pfi¢emz umozni Spolecnosti zkontrolovat
platnost piislusnych certifikatti a zaznami o revizich, drzb¢ a kalibraci vybaveni.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spole¢nost bude odpovédna za fizeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a
Ptislusnymi zakony.

Spolecnost ziska veskeré souhlasy od ptislusného Regula¢niho tradu a pfislusnych Etickych
komisi, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni, véetn¢ schvaleni piipadnych
dodatkti k Protokolu.

Spolecnost poskytne Poskytovateli veskeré aktualni a relevantni informace o Hodnoceném
1é¢ivém piipravku potiebné pro plnéni Sluzeb Poskytovatelem.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel bude fadné a v¢as plnit tuto Smlouvu a mj:

4.1.1 poskytne vhodné prostory, zafizeni a vybaveni pro poskytnuti Sluzeb a poskytne
takovou soucinnost, zdroje a spolupraci, jakou mize Spolecnost rozumné
v souvislosti s poskytnutim Sluzeb pozadovat; a

4.1.2 bude Spolecnost okamzité¢ informovat, jestlize pracovni pomér mezi Lékarnikem a
Poskytovatelem ma zaniknout (vcetné predpokladaného data jeho zaniku) nebo
jestlize Lékarnik nebude jinak schopen plnit funkci nebo nadale fungovat jako
Lékarnik. Poskytovatel po konzultaci se Spole¢nosti vyvine potiebné Gsili a u¢ini vse
potfebné, aby mohl byt z fad jeho zaméstnancti bez odkladu jmenovan nahradni
Lékarnik.

Poskytovatel zajisti, ze Lékarnik:

421 ma odpovidajici kvalifikaci a zkuSenosti, a Ze obdrzel a ma veskeré souhlasy
vyplyvajici ze smluvnich ujednani, zakona ¢i etickych pravidel a povoleni k tomu,
aby byl odpovédny za poskytovani Sluzeb (o ¢emz poskytne na vyzadani Spolecnosti
doklady);

422 poskytne Spolecnosti veSkerou piiméfenou soucinnost a spolupréci, jak muze
Spole¢nost pozadovat v souvislosti s jakoukoliv zalezitosti tykajici se plnéni Sluzeb
a prubehu Klinického hodnoceni;

423 se sezndmi s Protokolem a ostatnimi relevantnimi dokumenty v rozsahu nezbytném
pro fadné plnéni Sluzeb. Pokud Lékarnik Spole¢nosti neoznami bez prodleni jinak,
bude se mit za to, Ze Protokolu a ostatnim dokumentiim rozumi, a zZe porozumél jejich
obsahu a vyznamu bez ohledu na to, zda jsou vyhotoveny v ¢estiné nebo anglicting;
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Kéd Klinického hodnoceni: D5180C00024
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4.3

51

52

53

6.1

6.2

6.3

4.2.4 zajisti, Zze Lékarnik povede dokumentaci vztahujici se k Hodnocenému 1é¢ivému
ptipravku v rozsahu a zplGsobem urceném Spolecnosti, a Ze tuto dokumentaci na
pokyn Spolecnosti pfedd Hlavnimu zkouSejicimu k archivaci nebo zajisti archivaci
po dobu 25 let od ukonceni Klinického hodnoceni. Dokumentace nesmi byt zni¢ena
bez ptedchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti.

Ulohu Lékarnika nelze pfevést na jinou osobu (novy Lékarnik) bez predchoziho pisemného
souhlasu Spole¢nosti.

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel umozni a zajisti, aby Lékarnik umoznil Spoleénosti nebo jejimu Zmocnénci
ptistup do Lékarny béhem bézné pracovni doby a umozni a zajisti, aby Lékarnik umoznil
Spolecnosti sledovat a kontrolovat, zda byly a zda jsou Sluzby poskytovany v souladu touto
Smlouvou, Protokolem a Ptislusnymi zakony.

Poskytovatel bude pIné spolupracovat a zajisti, aby Lékarnik plné spolupracoval se Spole¢nosti
pii kontrolach a auditu vcetné poskytnuti veskeré Dokumentace k pfezkoumani ze strany
Spolecnosti nebo jejiho Zmocnénce.

Poskytovatel zajisti a zabezpeci, aby Lékarnik zajistil, aby byly zodpovézeny vSechny dotazy a
vyreSeny vSechny potiebné tkoly vyplyvajici z kontroly a auditu v souladu s timto ¢lankem 5
Smlouvy v pfimétené lhite, piip. ve 1hiité dohodnuté Smluvnimi stranami.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNICH URADU
Poskytovatel okamzité oznami Spole¢nosti:

6.1.1 ptijeti jakéhokoliv oznameni Regulacniho tifadu o provedeni kontroly Lékarny (nebo
provedeni kontroly bez pfedchoziho oznameni); nebo

6.1.2 ptijeti jakéhokoliv pisemného ¢i ustniho dotazu ze strany Regulac¢niho tiradu ohledné
jakéhokoli aspektu cCinnosti provadéné na zékladé této Smlouvy nebo ohledné
Klinického hodnoceni,

a poskytne kopie veskeré souvisejici korespondence s Regulacnim tfadem tykajici se ¢innosti
provadéné na zaklade této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni.

Poskytovatel umozni a zajisti, aby Lékarnik umoznil Spole¢nosti nebo jejimu Zmocnénci tcast
pti kontrole provadéné Regulacnim uradem tykajici se Cinnosti provadéné na zaklade této
Smlouvy nebo Klinického hodnoceni. Jestlize se Spolecnost nebo jeji Zmocnénec nebudou
moci zucastnit takové kontroly, Poskytovatel ji poté v ptiméfené 1huité poskytne a zajisti, aby ji
Lékarnik poskytl podrobnou informaci o provedené kontrole.

Poskytovatel bude Spolecnost informovat a zajisti, aby Lékarnik Spole¢nost informoval
0 veskerych poruSenich nebo nedostatcich, které Regulacni Gfad zaznamenal, a které se tykaji
¢innosti provadénych na zakladé této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni. Smluvni strany
budou vzajemné spolupracovat v souvislosti s pfipravou ptipadné reakce.

5/18
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7.

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

8.1

PLATBY

Jako protiplnéni za Sluzby poskytované podle této Smlouvy zaplati Spole¢nost Poskytovateli
odménu, jejiz vypocet je specifikovan v Ptiloze B.

Spolec¢nost uhradi Poskytovateli za fadné a v€as poskytnuté plnéni podle této Smlouvy odménu,
1:9.9,0.9.9.9.9,9,.9.9,.0.9.9,0.9.9.0.9,9.0.9,0.9.9,0.9.9.0.9.9.0.9,9.9.9,0.9.9,.0.9,.9.0.9,9.0.9,9.0.9,0.9,¢
0:9.9,9.9.9,0.9,9,9.9,0.9.9,0,0.9,0.9,9,0.9,9,9.9,0,9:9.0,0:9.0,9.9,9.9,0,.0.9,0.0.9,0.9,9,0.9,0,0.9,0,0,¢
0:9.9,9.9.9,0.9,9,9.9,0.9.9,0,0.9,0.9,9,0.9,0,9.9,0,0:9.0,9.9.0,9,.9,0.9,0,.0.9,0,.0:9,0,9,9,0.9,0,0.9,0,0,¢
1:9.9,9.9.9.9.9,9,9.9,.0.9.9,0.9.9.0.9,9.9.9,0.9.9,0.9.9.0.9.9.0.9,9,.9.9,0.9.9,.0.9,.9.0.9,9.0.9,9,.0.9,0.9,¢
0:9.9,9.9.9,0.9,9,9.9,9.9.9,0,0.9,0.9,9,0.9,9,9.9,0,0:9.0,0:9.0,9.9,9.9,0,.0.9,0.9.9,0,9,9,0.9,0,0.9,0,0,¢
0:9.9,9.9.9,0.9,9,9.9,0.9.9,0,0.9,0.9,9,0.9,0,9.9,0,0:9.0,0.9.0,9,.0,0.9,0.0.9,0.0:9,0,9,.9,0.9.0,0.9,0,0,¢
1:9.9,9.9.9.9.9,9,9.9,.0.9.9,0.9.9.0.9,9.9.9,0.9.9,0.9.9.0.9.9.0.9,9,.9.9,0.9.9,.0.9,.9.0.9,9.0.9,9,.0.9,0.9,¢
KXXXXXXXKAKAKXKXKXKXKXXXXXXXXX. V pripade uhrady odmény bez vystaveni faktury je
splatnost 30 dnil od odsouhlaseni ptehledu. V piipad€, ze bude jakakoli ¢astka zahrnutd do
faktury spornd, Spolecnost neni povinna tuto spornou castku 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 pfiméfenou trzni hodnotu a jsou uctovany za Sluzby, které Poskytovatel skutecné
poskytl v souladu s touto Smlouvou, a ze Poskytovatel neobdrzel od Spole¢nosti za poskytnuti
Sluzeb zadnou jinou nahradu nebo kompenzaci.

Vsechny platby ze strany Spolecnosti podle této Smlouvy budou zahrnovat dan z ptidané
hodnoty (bude-li dafi z pfidané hodnoty uétovana v souladu s Ptislusnymi zakony). Poskytovatel
bude odpovédny za thradu (odvod) vSech dani a odvodii z odmeén na zaklade¢ této Smlouvy.

Pokud je Poskytovatel platcem DPH registrovanym v Ceské republice, bude Spole¢nost platit
odménu vyhradn€ na bankovni ucty zvefejnéné podle zakona o DPH. XXXXXXXXXXXX
):9,9.9,9.0.9.9.9,9.0.9.9.9,9.0.9.9,9,0.9.9:9,9,0.9.9.9,9.0.9.9,.9,0.0.9,9,9,0,0.9.9,.9,0,0.0.9,9,0.0.0,0.¢
):0,9.9,9.0.0.9.9,9.9.9.9.9,9.0.9.9,90,0.9.9.9,9,.0.9.9.9,9.0.9.9,.9,90.0.9.9,9,0.9.9.9,0,.0,0.90.9,0.0.0.9,0.¢
):90,9.9,9.0.9.9.9,9.0.9.9.9,9.0.9.9,9,0,.9.9.9,9,0.9.9,.9,9.0.9.9,.9,0.0.9,9,9,0,9.9.9,.9,0,0.0.9,0,0.0.0,0.¢
):0,9.9,9.0.9.9.9,9.0.9.9.9,9.0.9.9,9,0,.0.9.9,9,0.9.9.9,9.0.9.9,.9,0.0.9,9,9,0,0.9.9,.9,0,0.0.9,0,0.0.0,0.¢
0:9,9.9,9,9.0.9.9,9,0.9.9.9,9.0.0.9.9,0,.0.9.9.9,0.0.0.0.0.8

Poskytovatel musi vést a uchovavat piesné a piiméfené podrobné finan¢ni zdznamy
v souvislosti s ¢innostmi provadénymi na zakladé této Smlouvy. Spole¢nost ma na pozadani
pravo prezkoumat tyto finanéni zdznamy pro Ucely zjisténi, zda jsou v souladu s touto
Smlouvou.

Spole¢nost si vyhrazuje pravo snizit odménu za Sluzby, pokud nebudou Sluzby fadné
poskytovany nebo v piipadé hrubého poruseni povinnosti ze strany Poskytovatele, které ma
podle této Smlouvy plnit.

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou ¢lanki 8.2 a 8.3 této Smlouvy bude kazda Smluvni strana zachovavat mlc¢enlivost
ve véci Dlvémych informaci. Kazdd Smluvni strana bude chranit Divémé informace druhé
Smluvni strany pfinejmensim se stejnou péci, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich
Duvérnych informaci, a nepouzije Divérné informace druhé Smluvni strany k jinému tucelu,
nez k plnéni svych zavazkl podle této Smlouvy. Poskytovatel zajisti, ze Lékarnik a vSichni
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8.2

8.3

8.4

9.1

ostatni zaméstnanci Poskytovatele ucastni na poskytovani Sluzeb budou vazani povinnosti
mlcenlivosti alesponi v rozsahu, v jakém je povinnosti mlCenlivosti vazan Poskytovatel podle
této Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v ¢lanku 8.1 této Smlouvy plati i po dobu deseti (10)
let po uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy, avSak nevztahuji se na informace:

8.2.1 které byly podle dolozitelnych pisemnych zdznamti Smluvni strané znamy (spolu
S plnym pravem je vyuZzivat) predtim, nez je obdrzela od druhé Smluvni strany;

8.2.2 které jsou vSeobecn¢ znamy jinak nez poruSenim tohoto clanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné relevantni smlouvy; nebo

8.2.3 o nichz mize Smluvni strana prokazat, ze byly ziskany nezavisle bez odkazu na
Duvérné informace nebo byly obdrzeny od tieti strany, jez méla pravo je jako nikoliv
davérné zvetejnit.

Smluvni strana mulze zvefejnit Duvérné informace v rozsahu pozadovaném soudem
kompetentni jurisdikce, jinym opravnénym statnim organem nebo jinak v souladu s Prislusnymi
zakony, vzdy za predpokladu, Ze (i) je pravné ptipustné tak ucinit a Smluvni strana poskytujici
informace dot¢enou Smluvni stranu o takovém zveiejnéni informuje, jak jen je to mozné; a (ii)
Smluvni strana poskytujici informace plni pfimétené pokyny dotc¢ené Smluvni strany ohledné
pravné dostupnych opatfeni k odmitnuti nebo zuzeni takového pozadavku (na piimétené
naklady dotéené Smluvni strany) a v kazdém piipadé omezi zvefejiiované informace pouze na
ty ¢asti Divérnych informaci, které v souladu se zakonem musi byt zvefejnény.

Smluvni strany uznavaji, ze samotnad nahrada materidlni Skody neni adekvatni nahradou za
poruseni nekterého ustanoveni ¢lanku 8 této Smlouvy, a Ze v piipadé takového poruseni nebo
hroziciho poru$eni Smluvni strana, ktera ptivodné poskytla Davérné informace, bude opravnéna
domahat se spravedlivého zadostiucinéni, stejn€ jako soudniho ptedbézného opatieni ohledné
takového hroziciho nebo realného poruseni (vedle jinych prav a prostiedki, které miize mit
podle této Smlouvy nebo jinak).

OSOBNI UDAJE

V ramci Klinického hodnoceni je spravcem Osobnich tdajti Subjekti klinického hodnoceni,
Lékarnika, Hlavniho zkousejiciho a ¢leni Studijniho tymu spolecnost AstraZenecaAB, ktera
zpracovanim Osobnich udajii v Ceské republice povéfila Spolegnost. Pro Spole¢nost bude déle
Osobni udaje zpracovévat Poskytovatel jako zpracovatel. Kazdd Smluvni strana bude
odpovédna za své vlastni zpracovani Osobnich Udaju a zajisti, aby Osobni udaje tykajici se
Subjektt klinického hodnoceni, Lékarnika, Hlavniho zkousSejicitho a/nebo ¢lenti Studijniho
tymu byly shromazd’ovany, uchovavany, uvoliiovany a ptedavany v souladu se vSemi platnymi
nadnarodnimi a narodnimi pfedpisy o ochrané Osobnich udajii a Smlouvou. Smluvni strany se
zavazuji pfijmout takovéd opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému
pfistupu k Osobnim udajiim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym pienostim, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udaji. Spolec¢nost
zpracovava Osobni idaje podle pokynl AstraZenecaAB. Na ochranu prav Subjektt udajt
souvisejicich se zpracovanim Osobnich tidaji bude dohlizet Spole¢nost. Poskytovatel zaroven
souhlasi, Ze bude provadét zpracovani Osobnich Udaji na zakladé dolozenych pokynt
Spolecnosti.
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Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje za ucelem plnéni Smlouvy, v souladu
S ptislusnymi pravnimi pfedpisy a Smlouvou.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje téchto Subjektii udaji:

1) Subjekty klinického hodnocenti;
2) Lékarnik, Hlavni zkousejici, ¢lenové Studijniho tymu.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje Subjekti klinického hodnoceni a dokumenty
Vv nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany ptislu§nymi pravnimi predpisy:

1) Identifikacni Gdaje (jméno a piijmeni);

2) Datum narozeni;

3) Kontaktni udaje;

4) Zvlastni kategorie Osobnich udaji — udaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich

vSech vySetteni.

Poskytovatel bude zpracovavat Osobni udaje Lékarnika, Hlavniho zkousejicitho a clenil
Studijniho tymu a dokumenty v nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovan ptislusnymi pravnimi

predpisy:

1) Identifikac¢ni idaje (jméno a ptijmeni);
2) Datum narozeni;

3) Kontaktni udaje (e-mail, telefonni ¢islo);

4) Poskytnuté Platby nebo Pfevody hodnot.

V ptipadé, Ze Poskytovatel bude poskytovat Spolecnosti Osobni udaje, musi pied timto
poskytnutim Osobnich udaji poskytnout Subjektlim tdaji potfebné informace a/mebo jinak
zajistit soulad (napf. ziskanim souhlasu) se vSemi PfisluSnymi zakony na ochranu Osobnich
udaji a prislusnymi piedpisy Evropské unie, zejména s nafizenim (EU) ¢. 2016/679, Obecné
nafizeni o ochrané¢ osobnich tidaji (GDPR), aby mohl poskytnout Osobni tdaje téchto osob
K pouziti a zpracovani Spolecnosti v rozsahu nezbytném pro vykon prav a povinnosti
Spole¢nosti podle Smlouvy a podle ptislusnych pravnich predpist.

Zpracovani Osobnich udaji bude spocivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich udajt,
zpracovani Osobnich udaji v elektronické databdzi Klinického hodnoceni, ptiprave
dokumentace vykaz a hlaSeni vyzadovanych zakonem, ptfedavani Osobnich daji statnim
organiim a dal$im opravnénym osobam. Osobni udaje Subjekti klinického hodnoceni budou
Spolecnosti a nasledné spolecnosti AstraZenecaAB, jako spravci, pfedavany v kodované
podob¢. Zpracovani bude probihat automatizované i manualng.

Zpracovani Osobnich udaji bude probihat po dobu ucinnosti Smlouvy. Poskytovatel ukonci
zpracovani ke dni splnéni této Smlouvy nebo jejiho ukonceni. Tim nejsou dotéeny povinnosti
Poskytovatel jakozto ptip. spravce Osobnich tidaji uchovavat zpracovavané Osobni udaje podle
pfislusnych pravnich ptedpist.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat zasady lékarské mlcenlivosti ve vztahu k Subjektim
klinického hodnoceni a po celou dobu dodrzovat své prislusné povinnosti podle vsech
Ptislusnych zakonl na Ochranu osobnich udaju a podle ptislusnych predpisi Evropské unie,
zejména natizeni (EU) ¢. 2016/679, Obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR)
Vv souvislosti se Smlouvou a ochranou Osobnich udaji.
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9.2

9.3

9.4

Povinnosti Smluvnich stran

Smluvni strany musi zajistit dodrZzovani vhodnych technickych a organizacnich bezpec¢nostnich
opatieni k ochran¢ Osobnich udaji Subjektt udaji, které zpracovavaji v souvislosti s touto
Smlouvou.

Poskytovatel bude odpovidat na veskeré Pozadavky Subjektd udaji. Poskytovatel informuje
Spolec¢nost a pozada ji o asistenci pfi odpoviddni na Pozadavek Subjektu udajii pouze tehdy,
pokud nebude schopen vytidit Pozadavek Subjektu tdaji a odpovédét na néj bez informaci,
které mize poskytnout pouze SpoleCnost. Pokud je zapotiebi, aby Spolecnost poskytla
informace Poskytovateli, pak Poskytovatel informuje Spole¢nost do 3 dni od obdrzeni
Pozadavku Subjektu 1daji. Za téchto okolnosti Spole¢nost bude spolupracovat
s Poskytovatelem a poskytne mu v souladu s pfislusnymi zakony poZadované informace a uéini
odpovidajici kroky, aby umoznila Poskytovateli odpovédét na Pozadavek Subjektu udaja.
Poskytovatel poskytne Spole¢nosti, na zaklad¢ jeji ptimétené zadosti, jakékoli informace a u€ini
jakékoli kroky nebo poskytne SpoleCnosti asistenci, kterou Spole¢nost bude ptipadné
vyzadovat, za Gcelem zodpovézeni Pozadavku Subjektu udaji.

Pokud dojde k Poruseni vyzadujicimu oznameni, Poskytovatel musi bez zbyte¢ného prodleni
uvédomit piislusny dozorovy organ, a to nejpozdéji béhem 72 hodin od okamziku, kdy se o
daném poruseni dozvi. Pokud toto Poruseni vyzadujici oznameni ptedstavuje pro dotéené osoby
vysoké riziko, pak Poskytovatel informuje také tyto dotéené osoby, ledazeby pfiijali ucinna
technickd a organizacni ochrannd opatieni, ktera zajisti, Zze realizace rizika jiz neni
pravdépodobna. Poskytovatel uvédomi Spolecnost o jakémkoli Poruseni vyzadujicim ozndmeni
nejpozdéji do 24 hodin od okamziku, kdy se o takovém Poruseni vyzadujicim oznameni dozvi.

Ostatni prava a povinnosti Spole¢nosti

Osobni udaje budou Spolecnosti preddvany pouze bezpeCnym zpiisobem. Spolecnost bude
udélovat pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zpiisobem (pisemné nebo e-
mailem) a v neodkladnych zaleZitostech istné€ a nasledné tento pokyn pismené nebo e-mailem
potvrdit.

Spole¢nost ma pravo pravidelné pozadovat informace o stavu ochrany Osobnich udaju
Poskytovatele, zejména o zménach v procesech a systémech zpracovani Osobnich daji a o
bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajii. Spole¢nost mlize rovnéz v tomto
sméru provadét pravidelné kontroly u Poskytovatele.

Ostatni povinnosti Poskytovatele

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude zpracovavat Osobni udaje pouze na zaklad¢ pokynt
Spolecnosti a pii zpracovani bude dodrzovat prostfedky a zplisoby zpracovani stanovené
Smlouvou, véetné dodrZzovani vSech potfebnych bezpe¢nostnich opatieni. V pripadé, ze bude
predavat Osobni udaje Spolecnosti, pfedani musi byt bezpecné.

Poskytovatel se zavazuje, Ze umozni Spolecnosti nebo jim poveéfenému auditorovi provadet
audity a inspekce zpracovani Osobnich udaju u Poskytovatele a poskytne Spole¢nosti vSechny
informace, které jsou potfebné ke splnéni povinnosti podle piislusnych pravnich ptedpist.
Poskytovatel mé rovnéz povinnost vést zdznamy o ¢innostech ohledné zpracovani Osobnich
udaji podle Smlouvy.

9/18



Kéd Klinického hodnoceni: D5180C00024
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

9.5

9.6

10.

10.1

10.2

Poskytovatel musi informovat Spole¢nost, Ze neni mozné plnit jeji pokyn, pokud by byl
V rozporu s ustanovenim Smlouvy nebo pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel se zavazuje, ze nezapoji do zpracovani Osobnich udaji zadné dalsi zpracovatele,
bez ptedchoziho souhlasu Spole¢nosti.

Technické a organizacni zabezpeceni ochrany Osobnich idaju

Poskytovatel se zavazuje, ze bude udrzovat takovd bezpeCnosti opatfeni, kterd zabrani
nahodilému nebo neopravnénému pfistupu k Osobnim udajim, k jejich zméné, zniceni, ztraté
neopravnénym pienosim nebo neopravnénému zpracovani nebo zneuziti Osobnich tdaja.
Poskytovatel uplatni na Osobni tidaje bezpecnostni opatieni nikoliv horsi, nez jaka uplatituje na
Osobni udaje, které zpracovava jako spravce.

Poskytovatel se zavazuje piijmout zejména tato ochranna opatieni: chranit prostory a tloziste,
ve kterych jsou zpracovavany a ulozeny Osobni tdaje, chranit ptistup do IT systémd, ve kterych
jsou zpracovavany Osobni idaje, urcit povéiené zamestnance ke zpracovani Osobnich udaji,
pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pfistupu a zpracovani Osobnich udaja v souladu s
ustanovenimi Smlouvy, poucit o povinnosti zachovavat mlcenlivost o Osobnich tdajich
a 0 bezpecnostnich opatfenich své zaméstnance a dal$i osoby, které v rdmci plnéni zadkonem
stanovenych opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi udaji u Poskytovatele,
pravideln¢ Skolit své zaméstnance v oblasti ochrany Osobnich udaju a testovat jejich znalosti,
Vv piipad€ poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich udajii svymi zaméstnanci vysSetfit
vSechny okolnosti, pravidelné testovat a hodnotit UCinnost zavedenych technickych a
organizac¢nich opatieni pro zajisténi bezpecnosti zpracovani Osobnich udajt, piijmout ptipadna
dalsi technickd opatfeni obecné uznavana jako bezpecnostni opatfeni pro uzivany zpusob
zpracovani Osobnich udaja.

Smluvni strany se odskodni, budou se branit a vzajemné se zajisti v souvislosti s veskerou
odpovédnosti, naroky, ztratami, soudnimi spory, rozsudky a pfisluSnymi pravnimi poplatky
vyplyvajicimi z jakéhokoli poruseni, nedbalosti, chyby nebo opomenuti ptislusnych zavazki
v souvislosti s ochranou Osobnich udajt podle této Smlouvy ze strany druhé Smluvni strany,
jejich zaméstnanct nebo subdodavateli.

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

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lend jejich managementu ¢i zaméstnanct,
pfimo ani nepfimo, nenabidnou, neprovedou, nepfijmou ani nebudou pozadovat zadné Platby
nebo Pievody hodnot ve prospéch ¢i od zadné tifedni ¢i jakékoli jiné osoby, ktera ma ovlivnit
nebo by se mohlo mit za to, Ze ovliviiuje jakékoli rozhodnuti za Gcelem ziskat nebo si udrzet
obchod, ziskat nepfiméfenou vyhodu nebo zpusobit, aby takova ufedni nebo jind osoba
vykonavala funkci v rozporu s jakymkoli zdkonem, pravidlem ¢i piedpisem, mimo jiné vcetné
uplatkil, provizi a odmén za urychleni vytizeni.

Poskytovatel prohlasuje, ze se sadm nedopustil a ani zadny z ¢lend jeho managementu nebo
zaméstnancil (véetné Lékamnika) se nedopustil Zadného jednani, které mélo nebo by mohlo mit
za nasledek odsouzeni za trestny ¢in, ani nejsou v soucasné dobé vylouCeni z ucasti na
poskytovani SluZeb, neni jim pozastaveno pravo k ucasti na ném a ani jinak nejsou nezpusobili
ucastnit se poskytovani Sluzeb a/nebo vladnich zdravotnickych programii v jakémkoli staté.
Poskytovatel bude Spole¢nost okamzité informovat v ptipadé, Ze se dozvi o tom, ze je
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10.3

10.4

10.5

11.

111

11.2

vySetfovan nebo néktery z ¢lenll jeho managementu nebo zaméstnanci (véetné Lékarnika) jsou
vySetfovani jakymkoli Regulacnim ufadem.

Poskytovatel potvrzuje, Ze Spole¢nost mtize (kde to pozaduji Ptislusné zakony nebo kde je to
vhodné) zvefejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahuji identifikaci
Poskytovatele ani Lékarnika) o Klinickém hodnoceni vcetn¢ Plateb nebo Prevodi hodnot
poskytnutych v souvislosti s Klinickym hodnocenim.

Poskytovatel prohlasuje, ze Lékarnik nema protichidné zavazky ¢i zakonné piekazky a/nebo
nema zadné finan¢ni, smluvni ani jakékoli jiné zajmy na vysledku Klinického hodnoceni, které
by mohly zasahovat do provadéni Klinického hodnoceni nebo které by pravdépodobné mohly
mit vliv na spolehlivost, sprdvnost a ucelenost udaji vytvofenych v Klinickém hodnoceni.
Poskytovatel bude neprodlené informovat Spolecnost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli
takového zavazku, prekazky ¢i zajmu (véetné financnich ujednani a zajmt mezi Lékarnikem a
Spole¢nosti).

Jestlize béhem trvani této Smlouvy nebo do dvou let od jejiho ukonceni Lékarnik (i) se pripoji
k nebo bude mit ucast v jakémkoliv organu, ktery stanovuje 1ékopisy nebo ptipravuje klinické
smérnice nebo (ii) ma nebo bude mit ti¢ast na jakémkoli rozhodnuti ¢i doporuceni tykajicim se
prijeti jakychkoli produktti Spolecnosti nebo jejich Pfi¢lenénych osob ke klinickému pouziti
v jakémkoli zdravotnickém zatizeni, Poskytovatel zajisti, aby Lékarnik informoval takovy
organ o existenci a charakteru této Smlouvy a dodrzoval povinnosti a postupy tykajici se
poskytnuti informaci stanovené takovym organem.

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zlstava v ucinnosti do (a) Uzavieni Mista klinického hodnoceni a provedeni
posledni platby odmény podle ¢lanku 7 této Smlouvy, nebo (b) pfedéasného ukonceni v souladu
s touto Smlouvou.

Kterdkoli Smluvni strana muze kdykoliv tuto Smlouvu ukoncit s okamzitym ucinkem
pisemnym oznamenim doru¢enym druhé Smluvni strané, jestlize:

11.2.1  sez rozumnych pisemné uvedenych divodi domniva, Ze by Klinické hodnoceni mélo
byt ukon¢eno v zajmu zdravi, bezpecnosti a blaha Subjektt klinického hodnoceni;

11.2.2 se druha Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnancl, zastupct C¢i
subdodavatelt dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v €lanku 10.1 této Smlouvy
nebo jakéhokoli prestupku podle platnych zakonli o transparentnosti C¢i
protikorupcnich zakont ve vztahu k této Smlouvé nebo Klinickému hodnoceni nebo
jakéhokoli poruseni ¢lanku 10.2 této Smlouvy;

11.2.3  se druhda Smluvni strana dopusti zavazného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti napravu takového poruseni (je-li to mozné)
do tficeti (30) dntl od pisemné vyzvy Smluvni strany, ktera se poruSeni nedopustila;
nebo

11.24  je ucinén jakykoli krok, zadost, nafizeni, postup ¢i jmenovani druhou Smluvni
stranou nebo ohledné druhé Smluvni strany z dtivodu jeji krize, exekuce, narovnani
¢iujednani s vétiteli, zruseni, zaniku, spravy (nucené i jin€) nebo konkursu, oddluzeni
¢i reorganizace, jestlize takova Smluvni strana neni schopna hradit své dluhy nebo
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11.3

114

12.

121

12.2

12.3

12.4

jestlize dojde k jakékoli udalosti, ktera podle platného prava jakékoli jurisdikce, jiz
je podiizena, ma ucinek podobny uc¢inku jakékoli z udalosti uvedenych v tomto
¢lanku 11.2.4 této Smlouvy.

Spole¢nost mize okamzit¢ ukoncit ¢i pozastavit poskytovani Sluzeb a/nebo ukoncit tuto
Smlouvu z jakéhokoli divodu na zakladé pisemné vypovédi bez vypovédni doby dané
Poskytovateli.

Nize uvedené Clanky plati i po ukonceni této Smlouvy, a to v rozsahu, ktery je nutny pro
zachovani prav a povinnosti v nich upravenych: Clanek 5 (Kontrola a audit ze strany
Spolegnosti); Clanek 6 (Kontrola ze strany Regula¢nich Gfadi); Clanek 7 (Platby), ohledné
jakychkoliv prav na platbu pred ukonéenim Smlouvy; Clanek 8 (Diivérné informace); Clanek 9
(Osobni udaje); Clanek 10 (Pravidla chovani, transparentnost, protitiplatka¥ské a protikorupéni
ustanoveni a stfet zajmi); Clanek 11.4 (Trvani a ukonéeni Smlouvy); a Clanek 12 (Obecné
ustanoventi).

OBECNA USTANOVENI

Vy3§i moc — Zadna Smluvni strana nebude druhé strané odpovédna za jakékoliv zpozdéni nebo
neplnéni svych povinnosti podle této Smlouvy, které je zpusobeno Udalosti vy$si moci. V
ptipadé, 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, pfi¢emz uvede datum, kdy ke
zpozdéni nebo znemoznéni plnéni doslo a jejich rozsah, pfi¢inu zpozdéni nebo znemoznéni
plnéni a piedpokladanou dobu trvani; (ii) vynalozi pfiméfené usili ke zmirnéni nasledki
zpozdéni nebo znemoznéni plnéni povinnosti podle této Smlouvy a (iii) bude pokracovat
V plnéni svych povinnosti co nejdiive, jakmile to bude mozné po odstranéni pfi¢iny zpozdéni
nebo znemoznéni plnéni.

Postoupeni, subdodavky — Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat, udélovat sublicence
anebo jinak ptevadét zadna sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy ani postoupit tuto
Smlouvu jako celek bez predchoziho pisemného souhlasu Spoleénosti. Spole¢nost je opravnéna
postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence nebo jinak pfevést sva prava a povinnosti
vyplyvajici z této Smlouvy nebo postoupit tuto Smlouvu jako celek na jakoukoliv Pfi¢lenénou
osobu, externi poskytovatele sluzeb, napf. smluvni vyzkumné organizace, které¢ Spole¢nosti
pomahaji pti vedeni a monitorovani Klinickych hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce, ktery ma
podil na veskeré nebo podstatné Casti podnikatelské ¢innosti, na kterou se tato Smlouva
vztahuje. Spolecnost ma pravo vykonavat n€které nebo vSechny své zavazky a uplatilovat
nékterd nebo vSechna svoje prava podle této Smlouvy prostiednictvim jakékoliv z jejich
Pti¢lenénych osob. Jakékoli postoupeni v rozporu s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spoleenstvi — Zadna skuteénost uvedend v této Smlouvé nevytvaii ani se nema za
to, Zze vytvaii spoleCenstvi, spolecny podnik, spolek, spolecnost, vztah
zaméstnavatele/zaméstnance ani jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé
smluvniho vztahu vyslovné zakotveného v této Smlouve.

Vzdani se/zieknuti se — Zadna nedinnost nebo zpozdéni jakékoliv Smluvni strany pii
uplatiiovani jakéhokoli prava nebo opravného prostfedku v souladu s touto Smlouvou nebo ze
zakona nezaklada vzdani se/zieknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného
prostiedku ani nebrani nebo neomezuje jeho dalsi uplatiiovani. Kromé toho, jednorazové nebo
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¢aste¢né uplatnéni takového prava ¢i opravného prostredku nebude branit nebo omezovat dalsi
uplatiiovani tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného prostiedku.

Vyklad — Smluvni strany uznavaji a potvrzuji, Ze posoudily, projednaly a spoleéné 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 pfislusnym organem zcela nebo c¢éastené nezdkonnym, neplatnym nebo
nevymahatelnym, bude tato Smlouva i nadale platna, pokud jde o jeji ostatni ustanoveni, a
pokud to bude mozné, budou dotcena ustanoveni Smluvnimi stranami bez zbyte¢ného odkladu
na vyzvu nékteré ze Smluvnich stran upravena v nezbytné mife tak, aby byla platna, pravné
zavazna a vymahatelna.

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

Oznameni — Veskera oznameni dana kteroukoli Smluvni stranou podle této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni musi byt v pisemné formé a budou: (a) doruéena osobné nebo kuryrem; (b)
zaslana ptedplacenou doporuéenou postou na dodejku nebo (c) zaslana faxem nebo e-mailem
na adresy uvedené v zahlavi této Smlouvy nebo na takové adresy i Cisla, které si Smluvni strany
prubézné sdéli. Ma se za to, Ze do§la oznameni zaslana v souladu s timto ¢lankem 12.8 dosla:
(i) pokud byla doru¢ena osobné nebo kuryrem, okamzikem doruéeni na uvedenou adresu; (ii)
V ptipadé zaslani postou, tieti pracovni den po odeslani; (iii) v ptipadé zaslani faxem nebo e-
mailem, okamzikem jejich odeslani.

Uplna smlouva — Tato Smlouva spolu s Piilohami (jez viechny jsou jeji nedilnou soucésti)
pfedstavuje uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami, co se tyce pfedmétu této Smlouvy, a
nahrazuje veskeré predchozi smlouvy a ujednani tykajici se stejného predmétu.

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

Rozhodné pravo — Tato Smlouva a veSkeré spory nebo naroky vzniklé na zakladé nebo
Vv souvislosti s ni nebo jejim pfedmétem (véetné mimosmluvnich sporii a naroki) se budou fidit
a budou vykladany v souladu se zakony Ceské republiky. Smluvni strany se neodvolatelng
dohodly, e soudy Ceské republiky maji vyluénou soudni pravomoc urovnani sporu nebo
naroku vyplyvajiciho ze Smlouvy nebo vzniklého v souvislosti s touto Smlouvou nebo jejim
pfedmétem (v&etné mimosmluvnich spori a naroka).

Oznameni zmén — Smluvni strany si bez odkladu vzajemné ozndmi zmény ve svych zakladnich
udajich (napt. obchodni firma, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pticemz budou
respektovat pozadavky na obsah a formu ozndmeni vznesené Smluvni stranou, jez ma byt
pfijemcem oznameni.

Jazyk- Spolecnost a Poskytovatel timto prohlasuji, Ze jejich pfislusni zaméstnanci, pracovnici

¢i zastupci dostatecné rozuméji slovenskému, ceskému i anglickému jazyku, takze v ramci
plnéni této Smlouvy mohou komunikovat a piijimat jakoukoliv korespondenci, dokumentaci i
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jiné pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazyki. Lékarnik timto prohlasuje, Ze on sam i jeho
spolupracovnici a ¢lenové Studijniho tymu dostateéné rozuméji slovenskému, ceskému i
anglickému jazyku, takze v ramci plnéni této Smlouvy mtze komunikovat a ptijimat jakoukoli
korespondenci, dokumentaci ¢i jiné pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazykti. Smluvni strany
se dohodly, Ze v ptipadé mozného neporozuméni konkrétni ¢asti textu, bez zbyte¢ného odkladu
tuto skutecnost druhé stran€ oznami a spolecné pak nesrozumitelny text objasni. Smluvni strany
se dohodly, ze jakdkoli korespondence, dokumentace ¢i jina pisemnost v kterémkoliv z vyse
uvedenych tii jazyki bude povazovana za doruc¢enou okamzikem jejiho faktického doruceni, a
to bez ohledu na piipadné vyse uvedené feseni neporozuméni ¢asti textu.

Okamzita opatieni k ochrané Subjekti klinického hodnoceni pired bezprostiednim
nebezpecéim (dale jen ,,OkamZita opatieni*) — Pro zamezeni moznych spori se Smluvni strany
timto vyslovné dohodly a souhlasi s tim, ze

(i) vyskytne-li se v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni nova skute¢nost, ktera muze
ovlivnit bezpecnost Subjektd klinického hodnoceni (ve smyslu § 56 odst. 3 zak. ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech, v platném znéni), pak Smluvni strany mohou ptijmout Okamzit4 opatfeni mj.
téz formou dohody zaznamenané v ramci bézné e-mailové ¢i obdobné elektronické komunikace;

(i) pro vyse uvedeny ucel povazuji formu bézné e-mailové ¢i obdobné elektronické komunikace
za pisemnou formu;

(iii) pokud bude mit piislusné Okamzité opatieni charakter ad hoc jednorazového opatieni
a/nebo charakter opatfeni omezeného casové pouze na dobu trvani bezprostfedniho nebezpeci,
pak zadnd ze Smluvnich stran nepozaduje nésledné uzaviit standardni formalni dodatek k této
Smlouvé.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Nemocnice JindFichiiv Hradec, a.s.

Podpis
Jméno:  XXXXXXXX XXX XXX XXX
Role:  XXXXXXXXXXXX

Datum:

Podpis
Jméno: MUDr. Vit Lorenc
Role: predseda predstavenstva

Datum:

Nemocnice Jindrichiiv Hradec, a.s.
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Podpis
Jméno: Ing. Alena Kudrlova, MBA
Role: ¢len ptedstavenstva

Datum:
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PRILOHA A - DEFINICE

“Dokumentace ” znamena vSechny zaznamy,
uéty, poznamky, zpravy, data a etickou
komunikaci (podani, schvalovani a postupové
zpravy), shromdzdéné, vytvorené nebo pouzité
v souvislosti s poskytnutim Sluzeb, at jiz
v pisemné, elektronické, optické nebo jiné
podobg.

“Duvérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (ii) veSkeré obchodni,
zameéstnanecké, pacientské nebo zakaznické
informace nebo udaje v jakékoli formée, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni strany, pifimo nebo nepfimo,
Vv disledku této Smlouvy a které jsou divérné
nebo vlastnické povahy (véetn€, nikoli vSak
vyluéné, Dokumentace, veskerych informaci
tykajicich se obchodnich zalezitosti, operaci,
vyrobkd, procest, metodiky, vzorcd, plant,
zamérd, projekce, know-how, dusevniho
vlastnictvi, obchodniho tajemstvi, trznich
ptilezitosti, dodavateld, zakazniku,
marketingové Cinnosti, prodeje, softwaru,
pocitacovych a telekomunikacnich systémdu,
nakladl a cen, mezd, uCetnictvi, financi a
personalu).

“Eticka komise” je nezavisla institucionalni,
regionalni, narodni nebo nadnarodni komise
nebo kontrolni organ, jehoz odpovédnosti je
zajisStovat ochranu prav, bezpecnost a blaho
Subjektti klinického hodnoceni, a ktery je
odpovédny za posouzeni a vydani stanoviska
Kk Protokolu, vhodnosti zkousejiciho/
zkousejicich a  Mista/Mist  klinického
hodnoceni, dokumentd a metod pouzivanych
pfi ndboru Subjektt klinického hodnoceni
a formulaft informovaného souhlasu.

“Hlavnim zkouSejicim” osoba odpovédna za
prubézné/kazdodenni provadéni Klinického
hodnoceni uvedena v tivodu této Smlouvy.

“Hodnocenym lé¢ivym pripravkem” se
rozumi zkoumany(¢é) lécivy(¢é) ptipravek(ky),
jakekoliv placebo a jakékoli srovnavaci léky
zkoumané a testované v ramci Klinického
hodnoceni, jak specifikovano v Protokolu.
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“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni,
jak specifikovano na ptedni stran¢ této Smlouvy
a jak dale specifikovano v Protokolu.

“Materialy” se rozumi jakékoli zafizeni,
materialy (s vyjimkou Hodnoceného 1é¢ivého
pfipravku), dokumenty, data, software
a informace poskytnuté pfimo nebo jménem,
nebo zakoupené na néaklady Spolecnosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim, jak je
popsano a uvedeno v Protokolu a v této
Smlouve.

“Misto klinického hodnoceni” jsou prostory,
kde probihaji  Cinnosti  vztahujici  se
ke Klinickému hodnocenti, jak je specifikovano
v Protokolu.

“QOsobni udaje“ znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt
udaju‘“); identifikovatelnd fyzicka osoba je
takova osoba, kterou lze identifikovat, ptimo ¢i
nepiimo, zejména odkazem na identifikator,
jako je jméno, identifika¢ni ¢islo, lokaliza¢ni
udaje, online identifikator nebo jeden ¢i nékolik
specifickych prvka tykajicich se fyzickeé,
fyziologické, genetické, mentalni, ekonomickeé,
kulturni nebo socialni identity této fyzické
osoby.

“Platbou nebo Pirevodem hodnoty” se rozumi
primy nepiimy ptfenos cehokoli
hodnotného, at uz vpenézich nebo
v naturaliich v souvislosti s vyvojem nebo
prodejem 1éCivych piipravki. ,,Hodnotou* se
rozumi stanovitelna ekonomicka hodnota na
otevieném trhu. Pfima Platba nebo Pfevod
hodnoty je ta/ten provedena/y ptimo platcem ve
prospéch prijemce. Nepiima Platba nebo
Prevod hodnoty je ta/ten provadéna treti stranou
jménem platce ve prospéch piijemce, kde
identita platce je piijemci zndma nebo jim mize
byt identifikovana.

nebo

“Poruseni vyZadujici oznameni“ znamena
PoruSeni  zabezpeceni  osobnich  Udaji
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi udaji
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Subjektd klinického hodnoceni nebo c¢lent
Studijniho tymu, které jsou zpracovavany
V souvislosti se Smlouvou, a je pravdépodobné,
Ze toto poruseni predstavuje ohrozeni prav a
svobod Subjektu udajt.

Q¢c

zabezpeceni osobnich udaji
poruSeni  bezpeCnosti  vedouci
k nahodilému nebo nezakonnému zniceni,
ztraté, zméné¢ nebo neopravnénému sdéleni
osobnich udaji, které jsou ptfedany, ulozeny
nebo jinak zpracovany, ¢i k piistupu k nim.

“Poruseni
znamena

Qcc

“Pozadavek Subjektu udaji“ znamena
pozadavek Subjektii klinického hodnoceni a
¢lent Studijniho tymu uplatnény v souvislosti
se zpracovanim jejich Osobnich udaji
v souvislosti se Smlouvou.

“Protokolem” se rozumi protokol Klinického
hodnoceni, ktery byl schvalen pfislusnou
Etickou komisi a ktery popisuje Klinické
hodnoceni, véetné vSech dodatkd k nému, na
nichz se Smluvni strany mohou prubézné
pisemné dohodnout.

“Priclenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery pifimo ¢i nepiimo prostiednictvim
jednoho nebo nékolika prosttednikd kontroluje
Smluvni stranu, je ji kontrolovan nebo je pod
spole¢nou kontrolou s ni, pfi¢emz vyrazem
,kontrola" se v pfipad¢ spole¢nosti rozumi
ptimé nebo nepiimé drzeni 50% nebo vétsiho
podilu na hlasovacich pravech v takové
spole¢nosti, a V pfipad¢ partnerstvi pravo na
podil vétsi nez polovina majetku, nebo podil
veétsi nez polovina piijmul partnerstvi.

“PrisluSné zakony” znamenaji vSechny
pfislusné mezinarodni, narodni, regionalni
a mistni zakony, pravidla, pfedpisy a pokyny,
véetné, nikoliv vSak vyluéné, pravidel
Regulacnich tfadl, a nafizeni, rozhodnuti
akodexy (vCetné¢ jakékoli tpravy nebo
opctovného uzakonéni takovéhoto predpisu)
vztahujici se ke Klinickému hodnoceni
a ¢innosti nebo vztahl v ramci této Smlouvy,
véetn¢ spravné klinické praxe, a vSechny
obecné uznavané normy spravné laboratorni
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praxe a spravné klinické praxe a spravné
1ékatské praxe.

“Regulac¢nim uradem” se rozumi jakykoliv
mezindrodni, narodni, regiondlni nebo mistni
organ, ufad, oddé¢leni, inspekce, ministr,
ufednik ministerstva, parlament, vefejnd nebo
statutarni osoba (at’ jiz autonomni ¢i nikoli)
jakékoli vlady jakékoli zemé, ktera ma
jurisdikci nad kteroukoli z ¢innosti zamyslenou
touto Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

“Studijni tym” zahrnuje vSechny zkousSejici,
podiizené zkousejici, zamestnance,
agenty/zastupce, studenty, subdodavatele
a ostatni, které Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkousSejici zapojil do provadéni Klinického
hodnoceni, v¢etné vSech takovych osob v Misté
klinického hodnoceni.

“Subjekt klinického hodnoceni” je osoba
zatazend do Klinického hodnoceni v souladu
S Protokolem a Ptislusnymi zékony.

“Udalosti vy$$i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvni
strany, vcetn¢ valky nebo jiného plisobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotaze, vandalismu, havarie, pozaru,
povodné, jiné vyssi moci, stavky, blokady nebo
jinych pracovnich sport (at uz budou
¢inebudou zahrnovat zaméstnance piislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho vmeéSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
pfimétené péce této Smluvni strany.

“Uzavirenim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi datum, kdy Hlavni zkouSejici obdrzi

od Spole¢nosti  zpravu o uzavieni Mista
klinického hodnoceni.
“Zadavatel” je spole¢nost specifikovana

v bodu (b) preambule.

“Zmocnénec” je osoba pisemné urCena
Spole¢nosti, ktera vykonava
ke Klinickému hodnoceni ¢innosti jménem
Spolecnosti a ktera miize zahrnovat Priclenénou
osobu.

ve vztahu



Kéd Klinického hodnoceni: D5180C00024
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1903

PRILOHA B - PLATBA

:9,9,9,9,9,9,9,9,9,9,9,9,9.9.9.9.9.0.4
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