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SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

SMLUVNI STRANY

@)

2

@)

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., 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 (“Spole¢nost™); a

Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s., se sidlem B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370
01 Ceské Budgjovice, ICO 26068877, DIC: CZ 260 68877, pro tcely DPH DIC:
CZ699005400, zastoupena

, zapsand v obchodnim
rejstifku  vedeném u Krajského soudu v Ceskych Budgjovicich, spis. zn. B 1349
(“Poskytovatel”); a

zaméstnanec Nemocnice Ceské Budé€jovice, a.s. (“Hlavni zkousSejici”),

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

PREAMBULE

(@) Spolec¢nost si pieje provést Klinické hodnoceni.

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

(© AstraZenecaAB povéfila Spolecnost provadénim a fizenim klinickych hodnoceni 1é€ivych
piipravki AstraZeneca v Ceské republice.

(d) S odvolanim na pismeno (C) shora je Spole¢nost opravnéna svym jménem a na sviij ucet mj.
uzavirat a plnit pfislusné smlouvy a plnit ukoly zadavatele klinického hodnoceni 1é¢ivych
piipravki AstraZeneca v Ceské republice.

(e) Poskytovatel provozuje zdravotnické zafizeni, v némz mize probéhnout Klinické hodnoceni, a
ma odpovidajici vybaveni a personal pro provedeni Klinického hodnoceni a Hlavni zkousejici
ma pro provedeni Klinického hodnoceni potfebnou kvalifikaci, odbornou pfipravu, zkusenosti
a odborné znalosti.

(f Spolec¢nost si pieje, aby Poskytovatel a Hlavni zkousejici provedli Klinické hodnoceni.

(0 Tato Smlouva podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkéch uc¢innosti nékterych smluv, uvetrejiovani téchto smluv a o registru smluv (zékon o
registru smluv) (,,Zakon o registru). Smluvni strany se dohodly, ze tuto Smlouvu a jeji ptip.
budouci zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru
Spole¢nost. Zaslani smlouvy do registru zajisti Spole¢nost neprodlené po podpisu smlouvy a
dale se zavazuje v privodnim formulafi na uvefejnéni vyplnit ID datové schranky
Poskytovatele, aby Poskytovatel obdrzel automaticky potvrzeni o zvefejnéni. ID datové
schranky Poskytovatele je nv6fcbq. Uveiejnéni bude provedeno nejpozdéji ve lhité 30 dnt od
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(h)

obdrzeni smlouvy podepsané obéma stranami. Smluvni strany si pisemn¢ odsouhlasi znéni
Smlouvy pro uvetejnéni v registru smluv.

Béhem ptechodného 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
humannich 1é¢ivych piipravki, je primarnim zakladem pro Klinické hodnoceni SMERNICE
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/20/ES, ze dne 4. dubna 2001,

V piipadé, Ze bude zafazen predpokladany pocet Subjektl, predpokladany pocet Subjektt dokonci
vSechny navstévy a vysetfeni a navstévy budou provedeny dle Protokolu, bude hodnota této smlouvy
1495 252 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Smlouvy je datum dne uvefejnéni této Smlouvy V registru smluv podle Zakona o
registru.

DOHODNUTE PODMINKY

1.

2.1

2.2

2.3

2.4

3.1

3.2

DEFINICE

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

PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Spole¢nost timto povétuje Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho provedenim Klinického
hodnoceni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici provedou Klinické hodnoceni v Misté klinického hodnoceni v
souladu s touto Smlouvou, Protokolem, vSemi Pfislusnymi zakony a pisemnymi pokyny
Spole¢nosti.

Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici se od Protokolu neodchyli, pokud tak neucini s cilem
zamezit bezprostifednimu ohrozeni Subjekti Klinického hodnoceni. Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkouSejici bude okamzit¢ informovat Spole¢nost, jakmile se 0 takovém odchyleni se
od Protokolu dozvi. Spole¢nost a/nebo Hlavni zkousejici bude o takovém odchyleni se od
Protokolu informovat Etickou komisi a Regula¢ni ufad v souladu s Piislusnymi zakony.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici zajisti, aby Klinické hodnoceni nebylo neopravnéné
vykazovano pro ucely proplaceni z vefejného zdravotniho pojisténi.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spole¢nost bude odpovédna za fizeni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem a Pfislusnymi zakony.

Spolecnost ziska veSkeré souhlasy od pfislusného Regulacniho tfadu a piislusnych Etickych

komisi, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni, véetné schvaleni pripadnych
dodatkti k Protokolu.
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4.

4.1

4.2

ODPOVEDNOST HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkousSejici bude odpovédny za pribézné provadéni Klinického hodnoceni, vcetné
odborného vyskoleni, vedeni a dohledu nad Studijnim tymem.

Hlavni zkousejici:

421

422

4.2.3

424

425

4.2.6

427

4.2.8

prohlasuje, Ze on i ¢lenové Studijniho tymu maji odpovidajici kvalifikaci a
zkuSenosti, a ze obdrzeli a maji veskeré souhlasy vyplyvajici ze smluvnich ujednani,
zakona ¢i etickych pravidel a povoleni (v¢etné souhlasu svého zaméstnavatele) k
tomu, aby Hlavni zkouSejici uzaviel tuto Smlouvu a aby Hlavni zkouSejici se ¢leny
Studijniho tymu provedl Klinické hodnoceni v souladu s Pfislusnymi zakony (o ¢emz
poskytne na vyzadani Spole¢nosti doklady). Jakékoliv zmény ve vyse uvedeném ve
vztahu k Hlavnimu zkous$ejicimu nebo ¢lenovi Studijniho tymu je Hlavni zkousSejici
povinen ihned oznamit Spolecnosti;

poskytne nebo zajisti, aby Poskytovatel poskytl Studijni tym, a zajisti, aby ¢lenové
Studijniho tymu pracovali pod jeho dohledem, byli si védomi podminek této
Smlouvy, Protokolu (véetné piipadnych aktualizaci) a Pfislusnych zakont
a dodrzovali je;

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

poskytne Spolecnosti potfebnou soucinnost pii ziskani souhlasu Etické komise
nezbytného pro provedeni Klinického hodnocenti;

poskytne Spolecnosti potfebnou soucinnost pii ziskani souhlasu Etické komise
a/nebo Regula¢niho ufadu se zménami v Protokolu pied jejich realizaci v souladu
s Prislusnymi zakony a pfi zajisténi udrzovani platnosti vsech povoleni udélenych
piislusnym Regula¢nim Gfadem, pokud Spole¢nost neur¢i jinak;

jakmile budou ziskana vSechna potfebna regula¢ni a eticka povoleni a schvaleni
aucinéna piislusna oznameni, vyvine potiebné usili k naboru cilového poctu
Subjektt Klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni v dobé naboru. Spole¢nost
muze podle vlastniho uvazeni prodlouzit nebo zkratit dobu néaboru Subjektt
Klinického hodnoceni a zménit pocet Subjektd klinického hodnoceni, které mohou
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zafadit do Klinického hodnoceni. Hlavni zkouSejici
nebo jim povéteny Elen Studijniho tymu bude kontaktovat monitora studie ur¢eného
Spolecnosti v dobé€ zatazeni prvniho Subjektu klinického hodnoceni, aby spolecné
zkontrolovali, Ze Subjekt klinického hodnoceni spliiuje vSechna vstupni kritéria a
zadné vylucovaci kritérium dle Protokolu. Hlavni zkousejici splni ukoly dohodnuté
s monitorem studie pfi monitorovaci navstévé ve lhat¢ dohodnuté s monitorem
studie, jinak do pfiSti monitorovaci navstévy;

zajisti obdrzeni informovaného souhlasu (véetné piipadnych aktualizaci) od kazdého
Subjektu klinického hodnoceni a jeho vedeni v souladu s Protokolem a Pfislusnymi
zakony, pricemz tento souhlas bude zahrnovat mj. opravnéni k vyuziti chranénych
informaci o zdravotnim stavu Subjektu klinického hodnoceni v souladu s Prislusnymi
zakony;,

bude informovat Spole¢nost 0 vSech Nezadoucich ucincich formou a ve lhaté
stanovené v Protokolu a v souladu se v§emi Piislusnymi zékony;
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4.3

4.4

4.5

51

429 bude jménem Poskytovatele jednat se Spolecnosti v zalezitostech tykajicich se plnéni
této Smlouvy, vcetné poskytnuti Materidli a Hodnoceného 1éCivého ptipravku
Spolegnosti a odchyleni se od postupu/parametri uvedenych v Clanku 1 (Planovany
nabor Subjektd klinického hodnoceni) a Clanku 4 (Zdrojova data, ziznamy a
uchovani) Piilohy C;

4.2.10  poskytne dalsi nezbytnou souc¢innost v souvislosti s Klinickym hodnocenim, kterou

po ném miize prubézné Spolecnost rozumné pozadovat; a

4211  zajisti, ze kazdy Subjekt klinického hodnoceni: (i) obdrzi materialy ke Klinickému
hodnocenti, jakmile je obdrzi od Spolecnosti nebo Zmocnénce a (ii) obdrzi informace
o vysledcich Klinického hodnoceni, jakmile je obdrzi od Spolecnosti nebo
Zmocnénce (Spole¢nost nebo Zmocnénec tyto informace sdéli Hlavnimu
zkousejicimu nejpozdéji do dvou mésict po Ukonéeni Klinického hodnoceni). Pro
zamezeni pochybnostem, i tyto ukony jsou zahrnuty v odméné podle ¢lanku 10 této
Smiouvy.

Hlavni zkousSejici a/nebo Studijni tym mohou byt piizvani k ucasti a zapojeni se do
setkani/konferenci tykajicich se Klinického hodnoceni. Smluvni strany se dohodly, Ze za tcast
nebo zapojeni se do takovych setkani/konferenci nebude Hlavnimu zkouSejicimu ani
Studijnimu tymu poskytnuta zadna dodateéna odména, ale bude-li to ucelné a
ospravedlnitelné, Spolecnost zajisti Hlavnimu zkouSejicimu a ¢leniim Studijniho tymu
ptimé&fené hotelové ubytovani, obCerstveni a dopravu na a ze setkani/konference nebo jim
poskytne pfimetené nahrady na zakladé dolozenych vydaji za hotelové ubytovani a dopravu.
Bude-li pozadovano, aby Hlavni zkousejici a/nebo Studijni tym plnili dalsi ukoly nad ramec
ukolu potiebnych pro provedeni Klinického hodnoceni, budou podminky a povinnosti tykajici
se poskytovani téchto sluzeb pfedmétem samostatné smlouvy.

Ulohu Hlavniho zkousejiciho nelze pievést na jinou osobu (novy Hlavni zkousejici) bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.

Hlavni zkousejici nebo ¢len Studijniho tymu - 1ékaf uvede na karti¢ce pro Subjekt ¢i jeho
oSetfujiciho 1ékate mobilni telefonni Cislo pro pfipad feseni nezddoucich ucinkd. V piipade ze
neni mozné uvést mobilni telefonni Cislo, uvede ¢islo na pevnou linku, kde je v piipadé
potfeby moznost 24 hodin zprostiedkovat kontakt na Hlavniho zkousejiciho nebo jiného ¢lena
studijniho tymu- Iékate.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel:

5.1.1 poskytne vhodné prostory, zatizeni a vybaveni pro ucely Klinického hodnoceni,
v¢etné Mista klinického hodnocenti, a poskytne takovou nezbytnou sou¢innost, zdroje
a spolupraci, jakou mize Spole¢nost rozumné v souvislosti s Klinickym hodnocenim
pozadovat;

512 poskytne nebo zajisti, aby Hlavni zkousejici poskytl nalezité kvalifikovany Studijni
tym, a zajisti, aby si ¢lenové Studijniho tymu byli védomi podminek této Smlouvy,
Protokolu (v¢etné pripadnych aktualizaci) a Piislusnych zakont a dodrzovali je; a

513 bude Spolecnost okamzité¢ informovat, jestlize pracovni pomér mezi Hlavnim
zkouSejicim a Poskytovatelem ma zaniknout (v€etné piedpokladaného data jeho
zaniku) nebo jestlize Hlavni zkousejici nebude jinak schopen plnit funkci nebo nadale
fungovat jako Hlavni zkousSejici. Poskytovatel po konzultaci se Spole¢nosti vyvine
potiebné usili a u€ini v§e potiebné, bude-li to mozné a po Poskytovateli spravedlivé
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

pozadovatelné, aby mohl byt z fad jeho zaméstnancti bez odkladu jmenovan nahradni
hlavni zkouSejici, ptip. aby podle volby Spole¢nosti mohlo byt Klinické hodnoceni
dokonceno s Hlavnim zkousejicim v jiném zdravotnickém zafizeni.

HODNOCENY LECIVY PRIPRAVEK A MATERIALY

Spolecnost zajisti poskytnuti takového mnozstvi Hodnoceného 1é¢ivého piipravku, které bude
potiebné pro provedeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a Ptislusnymi zakony,
tak aby s tim Poskytovateli ani Hlavnimu zkousejicimu nevznikly zadné naklady.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici zajisti, aby byl Hodnoceny lé¢ivy pfipravek uskladnén,
vydavan a podavan za fadnych podminek a v souladu s Protokolem, Piislusnymi zakony a dle
pokynu Spole¢nosti. Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek bude dodan do 1ékarny Poskytovatele. Zde
bude Hodnoceny léCivy pripravek uloZzen do doby ptredani do Mista Klinického hodnoceni.
Hodnoceny [éCivy piipravek bude ulozen za kontroly teploty, kterd bude monitorovana
kalibrovanym teplomérem. Zaznam o kontrole teploty bude pieddn Spolecnosti. Vydej
Hodnoceného lécivého piipravku z 1ékarny do Mista Klinického hodnoceni bude proveden na
zaklad¢ zadanky podepsané Hlavnim zkousejicim nebo jinym ¢lenem Studijniho tymu — vzdy
l¢karem.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousSejici bude Spole¢nost neprodlené informovat o veskerych
negativnich zjisténich ohledné jakéhokoli poskytnutého Hodnoceného 1é¢ivého piipravku;
Spole¢nost v takovém piipadé ptijme potiebna opatieni, ktera jsou za danych okolnosti rozumné
proveditelna, k nahrazeni Hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, ptip. pfijme jina opatieni
k minimalizaci dopadid na Klinické hodnoceni. Pokud bude Spole¢nost a/nebo kterykoli
Regulacni titad povazovat za nutné stahnout Hodnoceny 1é¢ivy ptipravek z procesu Klinického
hodnocenti, strategii jeho stazeni zajisti Spole¢nost, pii¢emz Poskytovatel, Hlavni zkousejici a
Studijni tym ji budou respektovat a budou zvlasté peclivé dodrzovat pozadavky na nacasovani
a vSechny ostatni nastavené podminky; naklady stazeni hradi Spolecnost.

Hodnoceny lé¢ivy piipravek nelze pouzit jinak nez pro Ucely uvedené v této Smlouveé a
Protokolu. Poskytovatel ani Hlavni zkousejici ani Studijni tym nesmi pouzivat a poskytovat
nebo jinak zpfistupniovat Hodnoceny 1éCivy piipravek k jakymkoliv jinym téelim nebo se
zapojit do jakékoliv propagace nebo uvadéni Hodnoceného 1é¢ivého piipravku na trh za iéelem
neopravnéné indikace.

Hlavni zkouSejici musi vést Uplné a piesné zaznamy 0 Hodnoceném IéCivém pripravku
vsouladu s Protokolem a podle pozadavkia Prislusnych zékont. V priubéhu Klinického
hodnoceni, pfi Ukonceni Klinického hodnoceni nebo jeho zruseni nebo pii predCasném
ukonceni této Smlouvy budou vSechny nespotiebované zbyvajici Hodnocené 1€¢ivé ptipravky
a vracené obaly dle uvazeni Spole¢nosti vraceny Spole¢nosti (na naklady Spole¢nosti) nebo
s nimi bude dle rozhodnuti Spole¢nosti jinak nalozeno v souladu s Pfislusnymi zakony.

Spolec¢nost bude Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu poskytovat Materialy potiebné
pro provedeni Klinického hodnoceni. Spole¢nost Si vyhrazuje vlastnické pravo k Materialim,
pokud nebude mezi Smluvnimi stranami pisemné dohodnuto jinak. Materidly mize pouzit
pouze Poskytovatel, Hlavni zkousejici a Studijni tym v rozsahu nezbytném pro provedeni
Klinického hodnoceni.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici jsou odpovédni za udrzovani veSkerych Materiala
Vv provozuschopném stavu a v takovém stavu, ve kterém se nachazely v den dodavky
(s vyjimkou bézného opotiebeni). Materialy musi byt uchovavany a provozovany ve vhodném
prostiedi a pouzivany pouze pro ucely, pro Které jsou uréeny, a to odborné vySkolenym
personalem Vv souladu s pokyny Spole¢nosti. Opravy a servis Materiala hradi Spolecnost, pokud
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6.8

6.9

6.10

6.11

7.1

7.2

7.3

se nejednd o opravy poskozeni zplisobenych Poskytovatelem, Hlavnim zkousejicim nebo
¢lenem Studijniho tymu.

Pii Uzavieni Mista klinického hodnoceni nebo na predchozi zadost Spole¢nosti Poskytovatel
a Hlavni zkousejici okamzité Spolecnosti a na naklad Spolecnosti vrati veskeré Materialy,
pokud se Spole¢nost nedohodne s Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim, Ze odkoupi
Materidly za jejich pfiméfenou trzni hodnotu. Jakékoliv takové nabyti Materidld bude
pfedmétem samostatné smlouvy mezi piislusnymi Smluvnimi stranami.

Pokud by Klinické hodnoceni vyzadovalo specidlni vybaveni, miiZze byt toto vybaveni
Spole¢nosti poskytnuto Poskytovateli (Hlavni zkouSejici bude v této zalezitosti zastupovat
Poskytovatele), piip. Hlavnimu zkous$ejicimu. Podrobné podminky poskytnuti vybaveni a jeho
udrzovani budou predmétem zvlastni dohody/protokolu. Poskytnuté vybaveni lze vyuzit pouze
ke Klinickému hodnoceni, pokud nebude ve zvlastni dohodé/protokolu specifikovano jinak.
Poskytovatel je odpovédny za fadnou péci o vybaveni a za poskozeni nebo ztratu vybaveni.
Opravy a servis vybaveni hradi Spole¢nost, pokud se nejedna o opravy poskozeni zptsobenych
Poskytovatelem, Hlavnim zkousejicim nebo ¢lenem Studijniho tymu. Bude-li vybavenim
pocitatové zatizeni, muze do n& Poskytovatel nainstalovat pouze software schvaleny
Spole¢nosti. Poskytovatel se zavazuje instalovat, pouzivat a udrzovat vybaveni v souladu s
prislusnymi pravnimi pfedpisy a zdvaznymi normami a dodrZzovat dobu platnosti certifikatt
vztahujicich se k vybaveni; bude-1i nezbytné obnovit certifikaty ¢i provést piedepsané revize ¢i
kalibrace (mimo pftip. kalibraci vybaveni pii jeho vlastnim pouzivani), provedeni daného tikonu
zajisti Spole¢nost na sviij naklad. Poskytovatel je povinen vybaveni Spoleénosti na jeji zadost
a na naklad Spole¢nosti vratit. Bude-li Poskytovatel v ramci Klinického hodnoceni pouzivat
vlastni vybaveni, odpovida za platnost pfisl. certifikatii a v€asné provedeni predepsanych revizi
¢i kalibraci, pfiCemz umozni SpoleCnosti zkontrolovat platnost pfislusnych certifikati a
zaznamu o revizich, udrzbé a kalibraci vybaveni.

Spolecnost poskytne Hodnoceny 1éCivy piipravek a aktivni komparator, které bude v ramci
Klinického hodnoceni vydavat Subjektim klinického hodnoceni 1ékarna Poskytovatele. Podani
1é¢ivych piipravkii bude provedeno v souladu s pozadavky Protokolu.

Dle pozadavku Protokolu bude mit uréeny Clen studijniho tymu p¥id&len pro praci na piipravé
Hodnocenych pfipravki v Klinickém hodnoceni pfistup k informaci o pfidélené 1écbé
Subjektiim hodnoceni. Tyto informace nesmi sdilet s jinymi ¢leny studijniho tymu ani Hlavnim
zkousSejicim. Pfiprava Hodnoceného 1écivého piipravku a jeho ptredani na odd€leni, kde bude
podan Subjektu hodnoceni, probéhne tak, aby nedoSlo k odslepeni Klinického hodnoceni.
Hlavni zkousejici a ¢lenové studijniho tymu obdrzi od AstraZeneca instrukce popisujici cely
proces piipravy a zaslepeni Hodnoceného lécivého piipravku.

DOKUMENTACE KLINICKEHO HODNOCENI

Poskytovatel a Hlavni zkousejici shromazdi a budou uchovavat veSkerou Dokumentaci
Klinického hodnoceni, véetné, nikoliv vSak vyluéné, ISF, kopii CRF, datovych dotazi a
oznameni NeZadoucich ucinki (pokud je to relevantni) a vSechny ostatni doklady pozadované
podle této Smlouvy v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a Pfislusnymi zakony.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zpiistupni Dokumentaci klinického hodnoceni Spole¢nosti,
Regula¢nim ufadim a Etické komisi v souladu s Pfislusnymi zakony. Po Ukonceni Klinického
hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti uchovani Dokumentace
Klinického hodnoceni po dobu nejméné patnacti (15) let nebo po dobu delsi v souladu
s Prislusnymi zakony.

Spolecnost a Poskytovatel timto prohlasuji, ze jejich pfislusni a ve vztahu ke Klinickému
hodnoceni povéfeni zaméstnanci, pracovnici ¢i zastupci dostatecné rozuméji slovenskému,
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8.1

8.2

8.3

9.1

9.2

9.3

¢eskému i anglickému jazyku, takZe v ramci plnéni této Smlouvy mohou komunikovat a pfijimat
jakoukoliv korespondenci, dokumentaci ¢i jiné pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazyki.
Hlavni zkouSejici timto prohlasuje, ze on sam i jeho pfislusni zaméstnanci, pracovnici ¢i
zastupci a ¢lenové Studijniho tymu dostatecné rozumé;ji slovenskému, ¢eskému i anglickému
jazyku, takze v ramci plnéni této Smlouvy miize komunikovat a pfijimat jakoukoli
korespondenci, dokumentaci ¢i jiné pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazykti. Smluvni strany
se dohodly, Ze v ptipadé mozného neporozumeni konkrétni ¢asti textu, bez zbyte¢ného odkladu
tuto skute¢nost 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 povazovéana za doru¢enou okamzikem jejiho faktického doruceni, a
to bez ohledu na pfipadné vyse uvedené feseni neporozumeni casti textu. Timto neni dotéeno,
ze tato Smlouva a veskeré jeji dodatky ¢i zmény musi byt uzavieny v ceském jazyce, Ci
Vv ptipadé vice jazykovych verzi s prednosti ceské jazykové verze.

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici umozni Spole¢nosti nebo jejimu Zmocnénci ptistup do Mista
Klinického hodnoceni béhem bézné pracovni doby a umozni Spole¢nosti sledovat a kontrolovat,
zda bylo a zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a
Prislusnymi zakony. Pfitom nesmi byt narusen nebo omezen bézny chod zdravotnického
zafizeni Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou pi#i kontrolach a auditu plné spolupracovat véetné
poskytnuti veskeré Dokumentace klinického hodnoceni k pfezkoumani ze strany Spole¢nosti
nebo jejiho Zmocnénce (pti odpovidajicim zajisténi ochrany osobnich udaju a 1ékaiského
tajemstvi, jak je specifikovano v ¢lanku 13 této Smlouvy).

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici zajisti, aby byly zodpovézeny vSechny dotazy a vyieSeny
vSechny potiebné tkoly vyplyvajici z kontroly a auditu v souladu s timto ¢lankem 8 Smlouvy
Vv pifimétené Thuté, piip. ve 1htité dohodnuté Smluvnimi stranami.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNICH URADU
Poskytovatel a Hlavni zkousejici okamzit€ oznami Spole¢nosti:

9.1.1 prijeti jakéhokoliv oznameni Regulaéniho tfadu 0 provedeni kontroly Mista
Klinického hodnoceni nebo v Misté klinického hodnoceni (nebo provedeni kontroly
bez ptedchoziho oznameni); nebo

9.1.2 prijeti jakéhokoliv pisemného ¢i tstniho dotazu ze strany Regula¢niho Gfadu ohledné
jakéhokoli aspektu cinnosti provadéné na zakladé této Smlouvy nebo ohledné
provadéni Klinického hodnoceni,

a poskytne kopie veskeré souvisejici korespondence s Regula¢nim Gfadem.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici umozni Spolecnosti nebo jejimu Zmocnénci Gcast pii kontrole
provadéné Regulacnim uradem. Jestlize se Spolecnost nebo jeji Zmocnénec nebudou moci
zucastnit takové kontroly, poskytne poté Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici Spole¢nosti v
ptiméfené 1huté podrobnou informaci o provedené kontrole.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou Spole¢nost informovat o vesSkerych porusenich

nebo nedostatcich, které Regula¢ni ufad zaznamenal. Smluvni strany budou vzajemné
spolupracovat v souvislosti s piipravou pripadné reakce.
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10.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

11.

111

11.2

PLATBY

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

Spolecnost uhradi Poskytovateli za fadné a v¢as poskytnuté plnéni podle této Smlouvy odménu,

V ptipadé, ze bude jakakoli
¢astka zahrnuta do faktury sporna, Spole¢nost neni povinna tuto spornou ¢astku uhradit, dokud
nebude spor vyfesen v souladu s touto Smlouvou. Jedinym piijemcem odmény hrazené
Spolecnosti za sluzby poskytnuté dle této Smlouvy Poskytovatelem a Hlavnim zkousejicim je
pouze Poskytovatel. Poskytovatel se s Hlavnim zkousejicim vyrovna na zakladé dohody mezi
nimi samostatné uzaviené.

Smluvni strany potvrzuji, ze ¢astky, které ma Spole¢nost zaplatit v souladu s touto Smlouvou,
predstavuji pfiméfenou trzni hodnotu a jsou uétovany za sluzby, které Poskytovatel, Hlavni
zkousejici a Studijni tym skute¢né poskytli v souladu s touto Smlouvou, a ze ani Poskytovatel,
Hlavni zkouSejici ani Studijni tym neobdrZeli od Spole¢nosti za svoji tcast v Klinickém
hodnoceni zZadnou jinou nahradu nebo kompenzaci.

Vsechny platby ze strany Spole¢nosti podle této Smlouvy budou zahrnovat dan z piidané
hodnoty (bude-li dan z pfidané hodnoty uctovana v souladu s PfisluSnymi zakony).
Poskytovatel, ptipadné Hlavni zkousSejici, bude odpovédny za uhradu (odvod) vsech dani
a odvodl z odmén na zaklade této Smlouvy.

Pokud je Poskytovatel platcem DPH registrovanym v Ceské republice, bude Spole&nost platit
odménu vyhradné na bankovni Uty zvetejnéné podle zakona o DPH.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici musi vést a uchovavat piesné a piiméfené podrobné finanéni
zaznamy v souvislosti s ¢innostmi provadénymi na zakladé této Smlouvy. Spole¢nost ma pravo
prezkoumat na pozadani tyto finan¢ni zdznamy tykajici se provadéni Klinického hodnoceni pro
ucely zjisténi, zda jsou v souladu s touto Smlouvou.

DUSEVNI VLASTNICTVI

Neni-li tak vyslovné stanoveno v této Smlouve, Zadna Smluvni strana neziska pravo, narok nebo
podil na Dusevnim vlastnictvi druhych Smluvnich stran nebo jejich poskytovatelt licence.

Spole¢nost bude mit veskera prava a pravni tituly k veSskerému DuSevnimu vlastnictvi
vzniklému z Klinického hodnoceni nebo vztahujicimu se k Hodnocenému 1é¢ivému ptipravku,
Vyvinuté technologii nebo Dokumentaci klinického hodnoceni s vyjimkou piipada a v rozsahu,
kdy jsou Poskytovatel a Hlavni zkouSejici povinni uchovavat Dokumentaci Klinického
hodnoceni v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a Pfislusnymi zakony. Poskytovatel a
Hlavni zkousejici budou o Dusevnim vlastnictvi vzniklém z jejich Cinnosti, pokud jim bude
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11.3

114

11.5

12.

121

12.2

12.3

znamo, neprodlené informovat Spole¢nost pisemné nebo jinou formou, na niz se Smluvni strany
dohodnou.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici timto trvale, bezuplatné a v neomezeném tzemnim rozsahu
postupuji vyhradné Spole¢nosti (nebo jejimu Zmocnénci nebo Pticlenéné osob¢) vSechna sva
prava, pravni tituly a podily na veskerém DusSevnim vlastnictvi vymezeném v ¢lanku 11.2 vyse,
s pravem udélovat sub-licence. Do té miry, kdy toto Dusevni vlastnictvi neni mozné takto do
budoucna postoupit, Poskytovatel a Hlavni zkousejici postoupi a zajisti, aby Studijni tym
postoupil Dusevni vlastnictvi na Spole¢nost (nebo jejiho Zmocnénce nebo Priclenénou osobu)
pfi jeho vytvoteni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici podniknou veskeré kroky a zajisti, aby Studijni tym podnikl
veskeré¢ kroky, které muze SpoleCnost piimétené pozadovat, aby Spolecnost (nebo jeji
Zmocnénec nebo Pficlenéna osoba) ziskala plny prospéch z prav postoupenych v souladu
s timto ¢lankem 11 této Smlouvy.

Spole¢nost timto udéluje Poskytovateli trvalou nevyhradni beztplatnou licenci k uzivani
Dusevniho vlastnictvi vyplyvajiciho vyhradné z Klinického hodnoceni, a to pouze pro vnitini
vyzkum a vzdélavaci ucely bez prava udélovat sub-licence. Ve vztahu k takové licenci se budou
i nadale aplikovat ustanoveni ¢lanku 12 a 14 této Smlouvy.

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou ¢lankt 12.2 a 12.3 této Smlouvy bude kazda Smluvni strana zachovavat ml¢enlivost
ve véci Duvérnych informaci. Kazda Smluvni strana bude chranit Davérné informace druhé
Smluvni strany pfinejmenSim se stejnou péci, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich
Duvérnych informaci, a nepouzije Divérné informace jakékoli jiné Smluvni strany K jinému
ucelu, nez k plnéni svych zavazku podle této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkousejici zajisti,
7e v8ichni ¢lenové Studijniho tymu budou vazani povinnosti mléenlivosti alesponi v rozsahu, v
jakém jsou povinnosti mlcenlivosti vazani Poskytovatel a Hlavni zkouSejici podle této
Smlouvy.

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

12.2.1  které byly podle dolozitelnych pisemnych zaznamti Smluvni strané znamy (spolu
S plnym pravem je vyuzivat) ptedtim, nez je obdrzela od druhé Smluvni strany;

12.2.2  které jsou vSeobecné znamy jinak neZ porusenim tohoto ¢lanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné relevantni smlouvy uzaviené mezi Smluvnimi stranami;
nebo

12.2.3 o nichz muze Smluvni strana prokazat, Zze byly ziskany nezavisle bez odkazu na
Duivérné informace nebo byly obdrzeny od tieti strany, jez méla pravo je jako nikoliv
daveérné zvetejnit.

Smluvni strana mulze zvefejnit Divémé informace v rozsahu pozadovaném soudem
kompetentni jurisdikce, jinym opravnénym statnim organem nebo jinak v souladu s Piislusnymi
zakony, vzdy za predpokladu, Ze (i) je pravné pfipustné tak ucinit a Smluvni strana poskytujici
informace dotc¢enou Smluvni stranu o takovém zvefejnéni informuje, jak jen je to mozné; a (ii)
Smluvni strana poskytujici informace plni pfimétené pokyny dotc¢ené Smluvni strany ohledné
pravné dostupnych opatieni k odmitnuti nebo zzeni takového pozadavku (na pfiméiené
naklady dotené Smluvni strany) a v kazdém ptipadé omezi zvefejiiované informace pouze na
ty casti Davérnych informaci, které v souladu se zakonem musi byt zvefejnény.
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12.4

12.5

13.

13.1

Smluvni strany uznavaji, ze samotna nahrada materialni Skody neni adekvatni nahradou za
poruseni nékterého ustanoveni ¢lanku 12 této Smlouvy, a ze v ptipadé takového poruseni nebo
hroziciho poru$eni Smluvni strana, ktera pivodné poskytla Davérné informace, bude opravnéna
domahat se predbézného opatieni ohledné takového hroziciho nebo realného poruseni (vedle
jinych prav a prostiedku, které mize mit podle této Smlouvy nebo jinak).

Smluvni strany konstatuji ve vztahu k obsahu Smlouvy a jejim piiloham, ze zejm. Ptiloha B —
Odmeéna, Ptiloha C — Vybaveni, zaznamy a zdroje, Protokol, Soubor informaci pro zkousejiciho,
Formulatr informaci pro Subjekt hodnoceni a pisemného informovaného souhlasu, pojistna
smlouva SpoleCnosti a pojistny certifikdt tvoifi obchodni tajemstvi SpoleCnosti, resp.
Poskytovatele.

OSOBNI UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

V ramci Klinického hodnoceni je spradvcem Osobnich tdaji Subjektt klinického hodnocenti,
Hlavniho zkousejiciho a ¢lent Studijniho tymu spolecnost AstraZeneca AB, ktera zpracovanim
Osobnich tdaj v Ceské republice povéfila Spoleénost. Pro Spoleénost budou dale Osobni udaje
zpracovavat Poskytovatel a Hlavni zkousejici jako dal$i zpracovatelé. Kazda Smluvni strana
bude odpovédna za své vlastni zpracovani Osobnich tdajl a zajisti, aby Osobni tdaje tykajici
se Subjekti klinického hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho a/nebo clenti Studijniho tymu byly
shromazd’ovany, uchovavany, uvoliovany a predavany v souladu se vSemi platnymi
nadnarodnimi a narodnimi ptedpisy o ochran€¢ Osobnich udajii a Smlouvou. Smluvni strany se
zavazuji pfijmout takova opatieni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo nahodilému
pristupu k Osobnim udajiim, k jejich zméné, zniceni ¢i ztraté, neopravnénym pienostum, k jejich
jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti Osobnich udajii. Spolec¢nost
zpracovava Osobni udaje podle pokyni AstraZenecaAB. Na ochranu prav Subjektt udaji
souvisejicich se zpracovanim Osobnich tdaji bude dohliZet Spolec¢nost. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici zaroven souhlasi, ze budou provadét zpracovani Osobnich udaji na zakladé
dolozenych pokynti Spole¢nosti.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovavat Osobni udaje za ¢elem plnéni Smlouvy,
v souladu s ptislusnymi pravnimi piedpisy a Smlouvou.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovavat Osobni tidaje téchto Subjektl idajt:

1) Subjekty klinického hodnoceni
2) Hlavni zkousejici, ¢lenové Studijniho tymu.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou zpracovavat Osobni udaje Subjektt klinického
hodnoceni a dokumenty v nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany piislusSnymi pravnimi

predpisy:

1) Identifika¢ni idaje (jméno a piijmenti)

2) Datum narozeni

3) Kontaktni tidaje

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

vSech vySetteni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou zpracovavat Osobni udaje Hlavniho zkouSejiciho a
¢lent Studijniho tymu a dokumenty v nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany ptislusnymi
pravnimi predpisy:

1) Identifikacni idaje (jméno a piijmenti)
2) Datum narozeni
3) Kontaktni tidaje (e-mail, telefonni ¢islo)
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13.2

4) Poskytnuté Platby nebo Pievody hodnot.

V pripade, ze Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici budou poskytovat Spolecnosti Osobni
udaje Hlavniho zkousejicitho a/nebo ¢lent Studijniho tymu, musi pfed timto poskytnutim
Osobnich udaji poskytnout témto osobam potiebné informace a/nebo jinak zajistit soulad (napft.
ziskanim souhlasu) se vSemi Pfislusnymi zdkony na ochranu Osobnich udaja a piisluSnymi
ptedpisy Evropské unie, zejména s natizenim (EU) €. 2016/679, Obecné natfizeni o ochrané
osobnich udajii (GDPR), aby mohli poskytnout Osobni tdaje téchto osob k pouziti a zpracovani
Spolecnosti v rozsahu nezbytném pro vykon prav a povinnosti Spolec¢nosti podle Smlouvy a
podle piislusnych pravnich predpist.

Zpracovani Osobnich udajii bude spocivat zejména ve shromazd’ovani Osobnich udaji,
zpracovani Osobnich udaji v elektronické databazi Klinického hodnoceni, ptiprave
dokumentace vykazli a hldSeni vyzadovanych zdkonem, ptfedavani Osobnich tdaji statnim
organim a dal$im opravnénym osobam. Osobni udaje Subjektt klinického hodnoceni budou
Spolec¢nosti a nasledné spoleCnosti AstraZeneca AB, jako spravci, predavany v kodované
podobé€. Zpracovani bude probihat automatizované i manudlné.

Zpracovani Osobnich idaji bude probihat po dobu ucinnosti Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici ukonéi zpracovani ke dni splnéni této Smlouvy nebo jejiho ukonceni. Tim nejsou
dotéeny povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho jakozto piip. spravcti Osobnich
udaji uchovavat zpracovavané Osobni udaje podle ptislusnych pravnich predpist.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat zdsady lékaiské mlcenlivosti ve vztahu k Subjektim
klinického hodnoceni a po celou dobu dodrzovat své prislusné povinnosti podle vsech
Ptislusnych zdkont na Ochranu osobnich udaju a podle pfislusnych predpisi Evropské unie,
zejména natizeni (EU) ¢. 2016/679, Obecné nafizeni o ochrané osobnich tdaji (GDPR)
v souvislosti se Smlouvou a ochranou Osobnich tdaju.

Povinnosti Smluvnich stran

Smluvni strany musi zajistit dodrzovani vhodnych technickych a organizacnich bezpecnostnich
opatfeni k ochrané Osobnich udaju Subjekti udajt, které zpracovavaji v souvislosti s touto
Smlouvou.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici budou odpovidat na veskeré Pozadavky Subjektd udaja.
Poskytovatel a Hlavni zkousejici informuji Spole¢nost a pozadaji ji o asistenci pfi odpovidani
na Pozadavek Subjektu tidajii pouze tehdy, pokud nebudou schopni vytidit Pozadavek Subjektu
udaji a odpovedeét na néj bez informaci, které mize poskytnout pouze Spole¢nost. Pokud je
zapotiebi, aby Spolecnost poskytla informace Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu,
pak Poskytovatel a Hlavni zkousejici informuji Spole¢nost do 3 dnid od obdrzeni Pozadavku
Subjektu udaju. Za téchto okolnosti Spole¢nost bude spolupracovat s Poskytovatelem a
Hlavnim zkousejicim a poskytne jim v souladu s piislusnymi zakony, pozadované informace a
ucini odpovidajici kroky, aby umoznila Poskytovateli a Hlavnimu zkousejicimu odpovédét na
Pozadavek Subjektu tidaji. Poskytovatel a Hlavni zkousejici poskytnou Spole¢nosti, na zakladé
jeji pfimétené zadosti, jakékoli informace a ucini jakékoli kroky nebo poskytnou Spolecnosti
asistenci, kterou Spolecnost bude pfipadné vyzadovat, za ucelem zodpovézeni Pozadavku
Subjektu tdajt.

Pokud dojde k Poruseni vyzadujicimu oznameni, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici musi bez
zbytecného prodleni uvédomit prislusny dozorovy organ, a to nejpozdéji béhem 72 hodin od
okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi. Pokud toto PoruSeni vyzadujici oznameni
piedstavuje pro dotcené osoby vysoké riziko, pak Poskytovatel a Hlavni zkousejici informuyji
také tyto dotéené osoby, ledazeby pfijali G€inna technicka a organiza¢ni ochranna opatieni,
ktera zajisti, ze realizace rizika jiz neni pravdépodobna. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
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uvédomi Spolecnost o jakémkoli Poruseni vyzadujicim ozndmeni nejpozdéji do 24 hodin od
okamziku, kdy si o takém Poruseni vyzadujicim oznameni dozvi.

Ostatni prava a povinnosti Spolec¢nosti

Osobni tdaje budou Spolecnosti ptedavany pouze bezpeénym zptisobem. Spolecnost bude
udélovat pokyny ke zpracovani Osobnich udaji prokazatelnym zplisobem (pisemné nebo e-
mailem) a v neodkladnych zaleZitostech ustné a nasledné tento pokyn pismené nebo e-mailem
potvrdit.

Spole¢nost ma pravo pravidelné pozadovat informace o stavu ochrany Osobnich udaji od
Poskytovatele a Hlavniho zkousSejiciho, zejména o zmeénédch v procesech a systémech
zpracovani Osobnich idaji a o bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udajt.
Spole¢nost muze rovnéz vtomto sméru provadét pravidelné kontroly u Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho.

Ostatni povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, ze budou zpracovavat Osobni Udaje pouze na
zaklade pokynua Spole¢nosti a pti zpracovani budou dodrzovat prostredky a zplisoby zpracovani
stanovené Smlouvou, véetné¢ dodrzovani vSech potfebnych bezpecnostnich opatfeni. V ptipade,
ze budou predavat Osobni udaje Spolecnosti, predani musi byt bezpecné.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji, Ze umozni Spole¢nosti nebo jim povéfenému
auditorovi provadét audity a inspekce zpracovani Osobnich udajii u Poskytovatele a Hlavniho
zkousejiciho a poskytnou Spolecnosti vSechny informace, které jsou potfebné ke splnéni
povinnosti podle pifislusnych pravnich piedpist.. Poskytovatel a Hlavni zkousejici maji rovnéz
povinnost vést zaznamy o ¢innostech ohledné zpracovani Osobnich udajt podle Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici musi informovat Spole¢nost, Ze neni mozné plnit jeji pokyn,
pokud by byl v rozporu s ustanovenim Smlouvy nebo pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze nezapoji do zpracovani Osobnich udaji zadné
dalsi zpracovatele, bez predchoziho souhlasu Spole¢nosti.

Technické a organizacni zabezpeceni ochrany Osobnich tdaji

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, ze budou udrzovat takova bezpe¢nosti opatieni,
ktera zabrani nahodilému nebo neoprdvnénému piistupu k Osobnim udajim, k jejich zméné,
zniceni, ztrat€ neopravnénym pienosim nebo neopravnénému zpracovani nebo zneuziti
Osobnich udaju. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici uplatni na Osobni udaje bezpecnostni
opatieni nikoliv horsi, nez jaka uplatituji na Osobni tdaje, které zpracovavaji jako spravci.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji pfijmout zejména tato ochrannd opatieni: chranit
prostory a tlozisté, ve kterych jsou zpracovavany a uloZzeny Osobni udaje, chranit piistup do IT
systémi, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje, uréit poveéfené zaméstnance ke
zpracovani Osobnich udajti, pouze tito zameéstnanci jsou opravnéni k pfistupu a zpracovani
Osobnich udajti v souladu s ustanovenimi Smlouvy, poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost
0 Osobnich udajich a 0 bezpec¢nostnich opatienich své zaméstnance a dalsi osoby, které v ramci
plnéni zékonem stanovenych opravnéni a povinnosti pfichazeji do styku s Osobnimi udaji u
Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, pravidelné Skolit své zaméstnance v oblasti ochrany
Osobnich udaji a testovat jejich znalosti, v pfipadé poruSeni povinnosti pfi zpracovani
Osobnich tdaji svymi zaméstnanci vysetfit vSechny okolnosti, pravidelné testovat a hodnotit
ucinnost zavedenych technickych a organizacnich opatieni pro zajisténi bezpecnosti zpracovani
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Osobnich udaja, prijmout pripadna dalsi technicka opatfeni obecn¢ uznavana jako bezpecnostni
opatieni pro uzivany zpisob 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 pfislusSnymi pravnimi poplatky
vyplyvajicimi z jakéhokoli poruSeni, nedbalosti, chyby nebo opomenuti ptislusnych zavazki
v souvislosti s ochranou Osobnich udaji podle této Smlouvy ze strany druhé Smluvni strany,
jejich zaméstnanct nebo subdodavateli.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byl jakykoliv sbér, nakladani, pfesun a drzeni
Biologickych materidli v rdmci Klinického hodnoceni provadén v souladu s Protokolem,
informovanymi souhlasy Subjektt klinického hodnoceni a Pfislusnymi zdkony a takovym
zplUsobem, aby byla po celou dobu =zajiSténa bezpeCnost, integrita, kvalita a identita
Biologickych materiali.

PRAVA NA PUBLIKACI

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou opravnéni zvefejnit vysledky nebo délat prezentace
tykajici se Klinického hodnoceni pouze podle pravidel uvedenych v tomto clanku 14. Jestlize
je Klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel a Hlavni
zkousejici nebudou samostatné publikovat vysledky Klinického hodnoceni, dokud nenastane
jedno z nasledujiciho: (i) multicentrickd primarni publikace (publikace za celé Klinické
hodnoceni s informacemi ze vSech Mist klinického hodnoceni) byla publikovana, (ii) zadna
multicentricka primarni publikace nebyla pfedlozena béhem dvou let po ukonceni nebo zruseni
Klinického hodnoceni ve v§ech mistech (centrech) Klinického hodnoceni nebo (iii) Spole¢nost
pisemn¢ vyrozuméla Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho, Ze Zadna multicentricka primarni
publikace nebude publikovana. VSechna takova zveifejnéni a prezentace (i) musi byt v souladu
s akademickymi standardy a pokyny Mezinarodniho vyboru redakce Medical Journal
(International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE), (ii) nesmi byt nepravdivé nebo
zavadéjici, (iii) musi byt v souladu s Pfislusnymi zakony a (iv) nesmi byt ureny pro komeréni
ucely.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici poskytne Spole¢nosti kopie veskerych materialt
vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni nebo Vyvinutym technologiim, které bud’ ma
v umyslu zvefejnit (nebo predlozit ke zvetejnéni) nebo které maji byt pfedmétem prezentace,
a to nejméné tricet (30) dni pred zvetejnénim, predlozenim k publikaci nebo prezentaci.

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

14.3.1  nebude uvadét nebo odstrani z navrhované publikace veskeré Duvérné informace,
chyby nebo neptesnosti; a

14.3.2  pozdrzi publikaci, ptedlozeni materialu ke zvefejnéni nebo prezentaci na dobu
devadesati (90) dnu od data, kdy Spole¢nost obdrzi material ureny ke zvefejnéni,
aby umoznil Spolecnosti pfijeti takovych opatfeni, ktera povazuje za nezbytna
pro zachovani svych prav a/nebo ochranu svych Daveérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici musi uvadét ve vSech publikacich a prezentacich vztahujicich
se ke Klinickému hodnoceni, k Dokumentaci klinického hodnoceni nebo Vyvinutym
technologiim, stejné jako pii zpfistupnéni financnich 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 a/nebo Hlavnim zkousejicim
poskytnuty Spole¢nosti pii zvefejnéni nebo prezentaci a Spole¢nost bude opravnéna pofizovat
kopie a distribuovat zvefejnéni nebo prezentaci, jak bude povazovat za vhodné.
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S vyhradou ustanoveni ¢lanku 14.4 nesmi zadna Smluvni strana uvadét nebo jinak pouzivat
nazev, ochrannou znamku, obchodni jméno nebo logo jakékoliv jiné Smluvni strany v zadné
publikaci, tiskové zpravé nebo propagacnich materialech tykajicich se Klinického hodnoceni
bez predchoziho pisemného souhlasu dot¢ené Smluvni strany; Spole¢nost nicméné ma pravo
uvadét Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho a ¢leny Studijniho tymu pfi naborové ¢innosti
nebo jinych jednanich souvisejicich s Klinickym hodnocenim.

Spole¢nost ma trvaly zavazek ohledné transparentnosti a Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou
na védomi a souhlasi, ze Spole¢nost a/nebo Zadavatel zanese Klinické hodnoceni do registri
klinickych hodnoceni a zvetejni vysledky v databazich vysledk klinickych hodnoceni
v odpovidajicim formatu (mj. na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/nebo poskytne tyto
vysledky Regula¢nim Gfadim v souladu s Piislusnymi zakony.

Jestlize Spoleénost Hlavnimu zkouSejicimu nabidne (a ten s tim bude souhlasit), aby byl
autorem publikace ptipravované pod vedenim Spole¢nosti, Hlavni zkousejici bude souhlasit s
ICMIE kritérii autorstvi a bude Fidit, navrhovat a/nebo revidovat pfipravovanou publikaci a
schvali kone¢nou verzi publikace ke zvetejnéni a bude mit plnou odpovédnost za jeji obsah.
Veskeré vztahy finan¢niho plnéni mezi SpoleCnosti, piip. AstraZenecaAB a Hlavnim
zkousejicim budou v publikaci uvedeny. Jakékoli autorstvi, vytvareni lékatskych textd, ¢lanky
nebo logisticka podpora tykajici se zvefejnéni, které Spolecnost poskytne Hlavnimu
zkousejicimu nebo Poskytovateli, se idi pravidly Spoleénosti upravujicimi zvefejiiovani; dalsi
informace jsou dostupné na www.astrazeneca.com. Za tuto autorskou c¢innost nebude
poskytnuta zadnd odména.

POJISTENI A ODSKODNENI

Kazd4a ze Smluvnich stran zajisti, ze budou ucinéna piislu$na opatieni ve forme pojisténi nebo
dohod o odskodnéni dostateCna pro splnéni jejich povinnosti a zavazkl vyplyvajicich z této
Smlouvy a Piislusnych zakont, zejména viuci Subjektim klinického hodnoceni ve véci skody
na zdravi vzniklé z u¢asti na Klinickém hodnoceni. Spole¢nost prohlasuje, Zze ma fadné sjednano
pojisténi podle § 52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, v platném znéni.

Spole¢nost se zavazuje, ze odSkodni nebo zajisti, 7ze Zadavatel odSkodni Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho za v§echny piimé naklady, naroky, zavazky, pokuty nebo vydaje (v¢etné
ptimé&fenych vyloh na pravni zastoupeni), vyplyvajici z nebo vzniklé v souvislosti s provadénim
Klinického hodnoceni, pokud vyplynuly nebo vznikly z odpovédnostniho poméru ("Ztraty"),
véetné povinnosti Spolecnosti k odSkodnéni néarokdt nebo za naroky Subjektt klinického
hodnoceni nebo opravnénych tetich osob v souvislosti s ijmou na zivoté nebo zdravi Subjektl
klinického hodnoceni v souvislosti s jejich Gcasti v Klinickém hodnoceni.

Povinnost Spole¢nosti k odskodnéni podle ¢lanku 15.2 této Smlouvy neplati v rozsahu, v jakém
Ztraty vznikly z nebo se vztahuji k (a) jakémukoli poruseni této Smlouvy nebo Ptislusnych
zakonu ze strany Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo Studijniho tymu, nebo (b)
nedbalosti, ¢i timyslného jednani nebo nedbalostnimu nebo umyslnému opomenuti ze strany
Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo Studijniho tymu pfi plnéni zavazkd podle této
Smlouvy. Povinnost Spole¢nosti k odskodnéni podle ¢lanku této Smlouvy dale neplati v
ptipadé poruseni povinnosti Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho dle ¢lanku 15.4 této
Smiouvy.

Vznese-l1i jakakoli tfeti osoba narok nebo oznami-li sviij zamér vznést narok vuci Poskytovateli
nebo Hlavnimu zkouSejicimu, o némz se lze rozumné domnivat, Ze z néj muize vzniknout

povinnost k vyse uvedenému odskodnéni (dale jen ,,Narok*), Poskytovatel a Hlavni zkousejici:

15.4.1  budou Spole¢nost pisemné informovat o Naroku, jakmile to bude mozné, pticemz ji
sdéli znamé podrobné udaje o povaze Naroku;
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15.4.2  neuzna ve vztahu k Naroku zadnou odpovédnost, neuzavie dohodu nebo narovnani
bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti, pficemz takovy souhlas nebude
bezdivodné odepten; a

15.4.3  ucini kroky, které mtze Spole¢nost rozumné pozadovat za tcelem obrany viéi
Naroku (véetné udéleni Spole¢nosti prava plné fidit a kontrolovat obranu proti
Naroku).

Poskytovatel a Hlavni zkousejici odpovidaji Spolecnosti za Skodu vzniklou v souvislosti s
provadénim Klinického hodnoceni, zejména v disledku zavinéného jednani popsaného v odst.
15.3. této Smlouvy, v rozsahu a za podminek stanovenych zakonem.

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

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lent jejich managementu ¢i zaméstnanct,
ptimo ani nepfimo, nenabidnou, neprovedou, nepfijmou ani nebudou pozadovat zadné Platby
nebo Pievody hodnot ve prospéch ¢i od zadné tiedni ¢i jakékoli jiné osoby, ktera ma ovlivnit
nebo by se mohlo mit za to, Ze ovlivituje jakékoli rozhodnuti za i¢elem ziskat nebo si udrzet
obchod, ziskat nepfiméfenou vyhodu nebo zpisobit, aby takova ufedni nebo jina osoba
vykonavala funkci v rozporu s jakymkoli zdkonem, pravidlem ¢i piedpisem, mimo jiné vcetné
uplatkti, provizi a odmén za urychleni vyfizeni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici podle svého nejlepSiho védomi prohlasuji, Ze se Poskytovatel
ani Hlavni zkousejici ani Zadny z ¢lent Studijniho tymu nedopustili zadného jednani, které mélo
nebo by mohlo mit za nasledek odsouzeni za trestny ¢in, ani nejsou v souc¢asné dob¢ vylouceni
z ucasti na Klinickém hodnoceni, neni jim pozastaveno pravo K ucasti na ném a ani jinak nejsou
nezpusobili ucastnit se Klinického hodnoceni a/nebo vladnich zdravotnickych programi
Vv jakémkoli staté. Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou Spole¢nost okamzité informovat
Vv piipadé, Ze se dozvi o tom, ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici ¢i néktery ¢len Studijniho
tymu jsou vySetiovani jakymkoli Regula¢nim uradem.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici potvrzuji, Ze Spole¢nost muze (kde to pozaduji Pfislusné
zakony nebo kde je to vhodné) zvetejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahuji
identifikaci Poskytovatele ani Hlavniho zkousejiciho) 0 Klinickém hodnoceni v¢etné Plateb
nebo Prevodi hodnot poskytnutych v souvislosti s Klinickym hodnocenim poskytovatelim a
hlavnim zkousejicim (a ¢leniim Studijnich tyma).

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici podle svého nejlepsiho védomi prohlasuji, ze Hlavni
zkousejici ani jakykoliv ¢len Studijniho tymu nemaé protichtidné zavazky ¢i zakonné prekazky
a/nebo nema zadné financ¢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, spravnost a ucelenost udaji vytvorenych
v Klinickém hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici bude neprodlené informovat
Spolecnost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli takového zavazku, piekazky ¢i zajmu
(v€etné finan¢nich ujednani a zajmti mezi Hlavnim zkousejicim a Spolecnosti).

Jestlize béhem trvani této Smlouvy nebo do dvou let od jejiho ukonceni Hlavni zkousejici (i) se
pripoji k nebo bude mit ucast v jakémkoliv organu, ktery stanovuje 1ékopisy nebo pfipravuje
klinické smérnice nebo (i) ma nebo bude mit G¢ast na jakémkoli rozhodnuti ¢i doporuceni
tykajicim se pfijeti jakychkoli produktti Spolecnosti nebo jejich Pri¢lenénych o0sob ke
klinickému pouziti v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, bude Hlavni zkousejici informovat
takovy organ o existenci a charakteru této Smlouvy a bude dodrZovat povinnosti a postupy
tykajici se poskytnuti informaci stanovené takovym organem.
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17.

171

17.2

17.3

17.4

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zlstava v ucinnosti do (a) Uzavieni Mista klinického hodnoceni a provedeni
posledni platby odmény podle ¢lanku 10 této Smlouvy, nebo (b) piedCasného ukonceni
v souladu s touto Smlouvou.

Kterakoli Smluvni strana mtize kdykoliv tuto Smlouvu ukoncit s okamzitym ucinkem pisemnym
oznamenim dorucenym vSem ostatnim Smluvnim stranam, jestlize:

17.2.1  sez rozumnych pisemné uvedenych diivodi domniva, ze by Klinické hodnoceni mélo
byt ukonéeno v zajmu zdravi, bezpecnosti a blaha Subjektt klinického hodnoceni;

17.2.2 se druha Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnancl, zastupci
¢i subdodavateld dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v ¢lanku 16.1 této Smlouvy
nebo jakéhokoli pfestupku podle platnych zikoni 0 transparentnosti
¢i protikorup¢nich zakond ve vztahu K této Smlouvé nebo Klinickému hodnoceni
nebo jakéhokoli poruseni ¢lanku 16.2 této Smlouvy;

17.2.3  se druha Smluvni strana dopusti zavazného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti napravu takového poruseni (je-1i to mozné)
do tficeti (30) dnil od pisemné vyzvy Smluvni strany, ktera se poruseni nedopustila;
nebo

17.2.4  je ucinén jakykoli krok, zadost, nafizeni, postup ¢i jmenovani jakoukoli druhou
Smluvni stranou nebo ohledné jakékoli druhé Smluvni strany z diivodu jeji krize,
exekuce, narovnani ¢i ujednani s véfiteli, zruseni, zaniku, spravy (nucené i jiné) nebo
konkursu, oddluzeni ¢i reorganizace, jestlize takova Smluvni strana neni schopna
hradit své dluhy nebo jestlize dojde k jakékoli udalosti, kterd podle platného prava
jakékoli jurisdikce, jiz je podfizena, ma ucinek podobny ucinku jakékoli z udalosti
uvedenych v tomto ¢lanku 17.2.4 této Smlouvy.

Spole¢nost mize okamzité¢ ukonéit ¢i pozastavit Klinické hodnoceni a/nebo ukoncit tuto
Smlouvu z jakéhokoli diivodu na zakladé pisemné vypovédi bez vypovédni doby dané
Poskytovateli a Hlavnimu zkousejicimu. Spole¢nost mize zpisobem uvedenym v predchozi
vété ukonCit tuto Smlouvu téz pouze ve vztahu k Hlavnimu zkous$ejicimu, pfi¢emz mezi
Spolecnosti a Poskytovatelem bude tato Smlouva nadale platnd a ucinnd. Postup podle
pfedchozi véty je Spolecnost opravnéna uplatnit zejména (nikoliv vSak pouze) v pfipade, ze
Hlavni zkous$ejici neplni ¢i neni schopen plnit své povinnosti dle této Smlouvy, neposkytuje
soucinnost potfebnou k fadnému plnéni této Smlouvy a/nebo k uspésnému a fadnému provedeni
Klinického hodnoceni, neposkytuje potfebnou soucinnost pii jeho nahrazeni novym hlavnim
zkousejicim, nekomunikuje v potiebné mife se Spolecnosti nebo Poskytovatelem nebo nema
podle usudku Spole¢nosti vytvorené potiebné podminky pro vykon cinnosti Hlavniho
zkousejiciho. V pfipadé ukonceni této Smlouvy Spolecnosti podle ptedchozich dvou vét zanika
v takovém pripadé Smlouva i ve vztahu mezi Hlavnim zkousejicim a Poskytovatelem.

Spole¢nost nebude odpovédna vici Poskytovateli nebo Hlavnimu zkouSejicimu za zadné
poplatky, Ghrady ¢i jiné ndhrady ani za jakékoli ztraty, naklady, pohledavky nebo skody vzniklé,
pfimo ¢i nepiimo, ztakového ukonceni Smlouvy. S vyjimkou ukonceni této Smlouvy
v dusledku nenapraveného poruSeni této Smlouvy ze strany Poskytovatele ¢i Hlavniho
zkousejiciho Spole¢nost po obdrzeni faktur a jinych podkladd uhradi Poskytovateli veskeré
naklady vzniklé a splatné do data ukonceni a veskeré nezrusitelné naklady, k nimz se
Poskytovatel zavazal pted vypovédi, a to za podminky, Ze takové zavazky jsou pfiméiené, a Ze
nezbytné vznikly Poskytovateli pti provadéni Klinického hodnoceni pied datem ukonceni, a ze
byly dohodnuty se Spolecnosti. Tento odst. 17.4. Smlouvy se nevztahuje na podminky thrady
odmeény a jinych plateb hrazenych Spolecnosti za sluzby poskytnuté Poskytovatelem a Hlavnim

17(26)



Kod Klinického hodnoceni: D5271C00002 (Legacy #3150-303-008)
Cislo Mista klinického hodnoceni: 127

17.5

17.6

18.

18.1

18.2

zkousejicim dle této Smlouvy, kterézto podminky thrady jsou feSeny jinymi ustanovenimi této
Smlouvy.

Po tkonu sméfujicimu k ukonceni této Smlouvy:

1751  Smluvni strany ucini veskeré rozumné kroky za ucelem minimalizace jakychkoli
obtizi ¢i ijmy Subjekth klinického hodnoceni; a

17.5.2  Poskytovatel a Hlavni zkousejici:

17521 neprodlen¢ ukonci nadbor Subjektii klinického hodnoceni pro Klinické
hodnocenti; a

175.2.2 neprodlené poskytnou Spolecnosti veskerou Dokumentaci klinického
hodnoceni (s vyjimkou té, kterou jsou povinni uchovavat podle
Prislusnych zakont a/nebo této Smlouvy i po jejim ukonceni), Divérné
informace SpoleCnosti a veSkeré Materialy poskytnuté Spolecnosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim; toto ustanoveni plati i tehdy,
bude-1i tato Smlouva shledana neplatnou.

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 4.2.11 (Odpovédnost Hlavniho
zkousejiciho); Clanek 6 (Hodnoceny 1é¢ivy piipravek a Materialy); Clanek 7 (Dokumentace
klinického hodnoceni); Clanek 8 (Kontrola a audit ze strany Spole¢nosti); Clanek 9 (Kontrola
ze strany Regula¢nich ufadi); Clanek 10 (Platby), ohledné jakychkoliv prav na platbu pred
ukonéenim Smlouvy; Clanek 11 (Dusevni vlastnictvi); Clanek 12 (Dtvérné informace); Clanek
13 (Osobni udaje a biologické materialy); Clanek 14 (Prava na publikaci); Clanek 15 (Pojisténi
a odskodnéni); Clanek 16 (Pravidla chovani, transparentnost, protitplatkatska a protikorupéni
ustanoveni a stfet zajmi); Clanek 17.6 (Trvani a ukonéeni Smlouvy); a Clanek 18 (Obecna
ustanoveni).

OBECNA USTANOVENI

Vy$8i moc — Zadna Smluvni strana nebude odpovédna za jakékoliv zpozdéni nebo neplnéni
svych povinnosti podle této Smlouvy, které je zpusobeno Udalosti vy$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, pficemz uvede datum, kdy ke zpozdéni nebo
znemoznéni plnéni doslo a jejich rozsah, pfi¢inu zpozdéni nebo znemoznéni plnéni
a predpokladanou dobu trvani; (ii) vynalozi pfimétené tsili ke zmirnéni nasledkt zpozdéni nebo
znemoznéni plnéni povinnosti podle této Smlouvy a (iii) bude pokracovat v plnéni svych
povinnosti co nejdiive, jakmile to bude mozné po odstranéni pti¢iny zpozdéni nebo znemoznéni
plnéni.

Postoupeni, subdodavky — Hlavni zkouSejici a Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat,
udélovat sublicence anebo jinak pievadét zadna sva prava a povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy ani postoupit tuto Smlouvu jako celek bez ptfedchoziho pisemného souhlasu ostatnich
Smluvnich stran. Spole¢nost je opravnéna postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence
nebo jinak prevést 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 pfi vedeni a monitorovani
Klinického hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce, ktery ma podil na veskeré nebo podstatné
¢asti podnikatelské ¢innosti, na kterou se tato Smlouva vztahuje. Spole¢nost ma pravo
vykonévat nékteré nebo vSechny své zavazky a uplatiiovat nektera nebo vSechna svoje prava
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18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

podle této Smlouvy prostiednictvim jakékoliv z jejich Priclenénych osob. Jakékoli postoupeni
V rozporu s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spole¢enstvi — Zadna skute¢nost uvedena v této Smlouvé nevytvaii ani se nema za
to, Ze vytvaii spoleCenstvi, spole¢ny podnik, spolek, spole¢nost, Vvztah
zameéstnavatele/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 pfi
uplatiiovani jakéhokoli prava nebo opravného prostfedku v souladu s touto Smlouvou nebo
ze zakona nezaklada vzdani se/zicknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo
opravného prostfedku ani nebrani nebo neomezuje jeho dalsi uplatiovani. Kromé toho,
jednorazové nebo Casteéné uplatnéni takového prava ¢i opravného prostiedku nebude branit
nebo omezovat dalsi uplatiovani tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného
prostiedku.

Vyklad — Smluvni strany uznavaji 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 pfislusnym organem zcela nebo caste¢né nezédkonnym, neplatnym nebo
nevymahatelnym, bude tato Smlouva i nadale platna, pokud jde o jeji ostatni ustanoventi,
a pokud to bude mozné, budou dotéena ustanoveni Smluvnimi stranami bez zbyte¢ného odkladu
na vyzvu nékteré ze Smluvnich stran upravena v nezbytné mite tak, aby byla platna, pravné
zavazna a vymahatelna.

Rozpornost — V piipadé jakéhokoli rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou mit
podminky Protokolu ptednost ve véci provadéni Klinického hodnoceni a stim 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 zéhlavi této Smlouvy nebo na takové adresy €i Cisla, které si Smluvni strany
prabézné sdéli. Ma se za to, Zze dosla oznameni zaslana v souladu s timto ¢lankem 18.8 dosla:
(i) pokud byla doru¢ena osobné nebo kuryrem, okamzikem doruceni 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 Pfilohami (jeZ viechny jsou jeji nedilnou souéasti)
pfedstavuje Uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami, co se ty¢e piedmétu této Smlouvy,
a nahrazuje veskeré piedchozi smlouvy a ujednani tykajici se stejného predmétu.

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

Rozhodné pravo — Tato Smlouva a veskeré spory nebo naroky vzniklé na zakladé nebo
Vv souvislosti s ni nebo jejim pfedmétem (véetné mimosmluvnich spord a naroki) se budou fidit
a budou vykladany v souladu se zakony Ceské republiky. Smluvni strany se neodvolatelnd
dohodly, ze soudy Ceské republiky maji vylu¢nou soudni pravomoc urovnani sporu nebo
naroku vyplyvajiciho ze Smlouvy nebo vzniklého v souvislosti s touto Smlouvou nebo jejim
pfedmétem (véetné mimosmluvnich spord a naroki).
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18.13

18.14

Oznameni zmén — Smluvni strany si bez odkladu vzajemn€ oznami zmény ve svych zakladnich
udajich (napt. obchodni firma, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pfi¢emz budou
respektovat pozadavky na obsah a formu ozndmeni vznesené Smluvni stranou, jez ma byt
piijemcem ozndmeni.

Okamzita opatieni k ochrané Subjekti klinického hodnoceni pired bezprostiednim
nebezpecim (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 mize
ovlivnit bezpecnost Subjekt klinického hodnoceni (ve smyslu § 56 odst. 3 zak. ¢. 378/2007
Sb., o l&¢ivech, v platném znéni), pak Smluvni strany mohou pfijmout Okamzitd 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 opatfeni 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.

To vSe plati za predpokladu, Ze budou dodrzeny Ptislusné zakony, zejména tedy za predpokladu,
7e Spolecnost fadné a vcas informuje v souladu s Piislusnymi zakony o pfedmétné nové
skute¢nosti a o ptijatych Okamzitych opatienich prislusny statni organ a etické komise.
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Podpis
Jméno:
Role:

Datum:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Podpis
Jméno:
Role:

Datum:

Podpis
Jméno:
Role:

Datum:

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:

Datum:
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PRILOHA A — DEFINICE

“Biologické materialy” znamena jakékoliv
lidské biologické materidly vcetné, avsak
nikoliv pouze, krve, télesnych tkéani, plazmy
a jiného materialu obsahujiciho lidské bunky.

“Dokumentace  klinického  hodnoceni”
znamena vSechny zdznamy, ucty, poznamky,
zpravy, data a etickou komunikaci (podani,
schvalovani a postupové zpravy), shromazdeéné,
vytvofené nebo pouzité v souvislosti s
Klinickym hodnocenim a/nebo Hodnocenym
lécivym  ptipravkem, at jiz v pisemné,
elektronické, optické nebo jiné podobég, vcetné
vSech zaznamenanych plvodnich pozorovani a
zaznamu klinickych ¢innosti, jako jsou CRF a
vSechny dal§i zprdvy a zaznamy nezbytné pro
hodnoceni a rekonstrukci Klinického
hodnoceni.

“DuSevnim vlastnictvim” se rozumi veskera
prava vztahujici se k mySlenkam, vzorcim,
vynalezim, objevim, know-how, datim,
databazim, dokumentaci, zpradvam, materialim,
zapisim, vzorim, pocitacovému softwaru,
procestim, principim, metodam, technikdm
ajinym  informacim, véetn¢  patentd,
ochrannych zndmek, servisnich znacek,
obchodnich nazvl, zapsanych primyslovych
vzorl, prav k primyslovym vzortim, autorskych
prav a jakychkoliv prav nebo vlastnictvi
podobnych nékterému z vyse uvedenych, a to v
jakékoli ¢asti svéta, at’ uz jsou registrovana ¢i
nikoli, spolecné s pravem zadat o registraci
téchto prav.

“Duvérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (i) veSkeré obchodni,
zameéstnanecké, pacientské nebo zdkaznické
informace nebo udaje v jakékoli forme, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drzeni
Smluvni strany, pfimo nebo nepfimo,
v disledku této Smlouvy a které jsou divérné
nebo vlastnické povahy (v¢etn€, nikoli vSak
vyluéné, Dokumentace klinického hodnoceni,
veskerych informaci tykajicich se obchodnich
zalezitosti,  operaci,  vyrobkl,  procest,
metodiky, vzorcu, pland, zamért, projekce,
know-how, DuSevniho vlastnictvi, obchodniho
tajemstvi, trznich pfilezitosti, dodavateld,
zakaznikti, marketingové cinnosti, prodeje,
softwaru, pocitacovych a telekomunika¢nich
systémil, ndkladi a cen, mezd, uCetnictvi,
financi a personalu).
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“Eticka komise” je nezavisla institucionalni,
regionalni, narodni nebo nadnarodni komise
nebo kontrolni organ, jehoz odpovédnosti je
zajistovat ochranu prav, bezpecnost a blaho
Subjektti 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 naboru Subjektt klinického hodnoceni
a formulart informovaného souhlasu.
“Hodnocenym lécivym pripravkem” se
rozumi zkoumany(é) 1écivy(é) piipravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnavaci léky
zkoumané a testované v ramci Klinického
hodnocent, jak specifikovano v Protokolu.

“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni,
jak specifikovano na ptedni strang této Smlouvy
a jak dale specifikovano v Protokolu.

“Materialy” se rozumi jakékoli zafizeni,
materidly (s vyjimkou Hodnoceného 1écivého
ptipravku),  dokumenty, data, software
a informace poskytnuté pfimo nebo jménem,
nebo zakoupené na naklady Spolecnosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim, jak je
popsano a uvedeno v Protokolu a v této
Smlouvé.

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

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

,»Osobni ddaje* znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (,,Subjekt
udaji“); identifikovatelna fyzicka osoba je
takova osoba, kterou lze identifikovat, ptimo ¢i
nepfimo, zejména odkazem na identifikator,
jako je jméno, identifikacni Cislo, lokalizacni
udaje, online identifikator nebo jeden ¢i nékolik
specifickych prvkl tykajicich se fyzické,
fyziologické, genetické, mentalni, ekonomické,
kulturni nebo socialni identity této fyzické
osoby.
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“Platbou nebo Pi‘evodem hodnoty” se rozumi
pfimy nebo nepfimy pienos cehokoli
hodnotného, at’ uz v penézich nebo v naturaliich
v souvislosti s vyvojem nebo prodejem lécivych
pripravki. ,,Hodnotou* se rozumi stanovitelna
ekonomicka hodnota na otevieném trhu. Pfima
Platba nebo Prevod hodnoty je ta/ten
provedend/y piimo platcem ve prospéch
ptijemce. Nepiima Platba nebo Pfevod hodnoty
je ta/ten provadéna tieti stranou jménem platce
ve prospéch piijemce, kde identita platce je

pfijemci zndma nebo jim muze byt
identifikovana.
»PoZadavek Subjektu wudaji“ znamena

pozadavek Subjektd klinického hodnoceni a
¢lent Studijniho tymu uplatnény v souvislosti
se zpracovanim jejich Osobnich udaju
v souvislosti se Smlouvou.

»Poruseni vyZadujici oznameni“ znamena
Poruseni  zabezpeCeni  osobnich  tdaju
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi udaji
Subjektd klinického hodnoceni nebo c¢lentt
Studijniho tymu, které jsou zpracovavany
Vv souvislosti se Smlouvou, a je pravdépodobné,
7e toto poruseni predstavuje ohrozeni prav a
svobod Subjektu udajt.

,PoruSeni zabezpeceni osobnich udaja“
znamena poruSeni bezpeCnosti  vedouci
k nahodilému nebo nezdkonnému zniceni,
ztrat€é, zméné nebo neopravnénému sdeéleni
osobnich udaji, které jsou predany, ulozeny
nebo jinak zpracovany, ¢i k piistupu k nim.

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

“Pric¢lenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery ptimo ¢i neptimo prostiednictvim jednoho
nebo nékolika prosttednikd kontroluje Smluvni
stranu, je ji kontrolovan nebo je pod spole¢nou
kontrolou s ni, pficemz vyrazem "kontrola" se v
piipadé spolecnosti rozumi piimé nebo nepiimé
drzeni 50% nebo vétsiho podilu na hlasovacich
pravech v takové spoleCnosti, a v pripadé
partnerstvi pravo na podil vétsi nez polovina
majetku, nebo podil vétsi nez polovina piijma
partnerstvi.
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“PrisluSné zakony” znamenaji vSechny
pfislusné mezinarodni, narodni, regionalni
a mistni zakony, pravidla, ptedpisy a pokyny,
véetné, nikoliv vSak vyluéné, pravidel
Regulac¢nich ufadli, a nafizeni, rozhodnuti
akodexy (vCetné¢ jakékoli tpravy nebo
opétovného uzakonéni takovéhoto piedpisu)
vztahujici se ke Klinickému hodnoceni
a ¢innosti nebo vztaht v ramci této Smlouvy,
vCetné spravné klinické praxe, a vSechny
obecné uznavané normy spravné laboratorni
praxe a spravné klinické praxe a spravné
1ékatské praxe.

“Regula¢nim tuiadem” se rozumi jakykoliv
mezinarodni, narodni, regionalni nebo mistni
organ, ufad, oddéleni, inspekce, ministr,
ufednik ministerstva, parlament, vefejna nebo
statutdrni osoba (at’ jiZz autonomni ¢i nikoli)
jakékoli vlady jakékoli zemée, kterd ma
jurisdikci nad kteroukoli z ¢innosti zamyslenou
touto Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

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

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

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

“Udalosti vys§i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvni
strany, vcetn¢ valky nebo jiného pusobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotaze, vandalismu, havarie, pozaru,
povodné, jiné vyssi moci, stavky, blokady nebo
jinych pracovnich spori (at uz budou
¢inebudou zahrnovat zameéstnance piislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho vméSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
primétené péce této Smluvni strany.
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,Ukon¢enim Klinického hodnoceni”’ se
rozumi datum vydani zpravy o klinickém
hodnoceni (Clinical Study Report) oznamené
spolecnosti AstraZenecaAB.

“Uzavienim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi datum, kdy Hlavni zkouSejici obdrzi
od Spole¢nosti  zpravu o uzavieni Mista
klinického hodnoceni.

“Vyvinuté technologie” zahrnuje veskeré
vynalezy, objevy, zlepSeni nebo vyvoj na strané
Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo
Studijniho tymu (at jiz jednotlivé ¢i ve
spolupraci s ostatnimi) v prib&éhu nebo jako
vysledek Klinického hodnoceni, které se piimo
vztahuji k Hodnocenému 1é¢ivému piipravku
nebo jeho pouziti.

“Zadavatel” je spoleénost specifikovana
v bodu (b) preambule.
“Zaznamy o pacientovi’ neboli “CRF”

znamena tistény dokument (“pCRF”), opticky
nebo elektronicky dokument (“eCRF”) nebo
databazi uréenou k zaznamenavani vSech
informaci, které jsou hlaSeny Spolecnosti
0 kazdém Subjektu klinického hodnoceni, jak
vyzaduje Protokol.

urcena
vztahu

“Zmocnénec”
Spole¢nosti,

je
ktera

osoba pisemné
vykonava ve
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ke Klinickému hodnoceni ¢innosti jménem
Spolecnosti a kterda miize zahrnovat Priclenénou
osobu.
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PRILOHA B - PLATBA

25(26)



Kéd Klinického hodnoceni: D5271C00002 (Legacy #3150-303-008)
Cislo Mista klinického hodnoceni: 127

PRILOHA C - Vybaveni, ziznamy a zdroje
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