SMLOUVA O PROVEDENI SCREENINGU SUBJEKTO

Tato Smlouva o provedeni screeningu subJektu (dale jen "Smlouva") se uzavira mezi spolecnosti Amgen
s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spolecnost") Fakultni nemocnici
Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové, Ceska republika, IC:
00179906, DIC: CZ00179906, statni prispévkovou organizaci zfizenou rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi, bez zakonné povinnosti zapisu do obchodniho rejstfiku, zastoupenou feditelem nemocnice
MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D. (dale jen "Poskytovatel") a ., pracovisté:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 50005, Hradec Kralové,
Ceska republika, (dale jen "Zkousejici") (spolecné dale jen "Centrum"). Tato Smlouva se povazuje za
uzavienou dnem podpisu posledni smluvni stranou.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vliozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spole¢nosti. Kazdy prokurista je
opravnén Cinit za Spole¢nost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, pficemz kazdy
prokurista jedna a podepisuje se za Spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

Spolecnost jedna jménem a ve prospéch zadavatele planovaného Screeningu subjektd Amgen Inc., One
Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA (dale jen "Zadavatel").

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Rozsah sluzeb. Centrum souhlasi, Ze v pripadé zapojeni zajisti, aby jeho zaméstnanci, spolupracujici
osoby, smluvni partnefi, osoby jednajici jeho jménem, zastupci a spoluzkousejici (dale spolecné jen
"Zastupci centra"), provadéli Screening subjektll (jak je zde definovano) v souladu s touto Smlouvou a
Protokolem (jak je zde definovan nize). Centrum se zavazuje oznamit Spolecnosti jakékoliv podstatné zmény
v personalnim obsazeni Screeningu subjektl, neni vSak v zadném pfipadé opravnén zménit zkousejiciho
nebo kteréhokoliv ze spoluzkousejicich u tohoto Screeningu subjektd, aniz by k tomu mél pfedchozi pisemny
souhlas Spolec¢nosti.

O 1

Protokolem pro vyzkum a sluzby, jez maji byt poskytnuty (dale jen "Screening subjektil") je Protokol
Spolecnosti ¢. 20210057 nazvany "A Multicenter, Cross-sectional Study to Characterize the Distribution of
Lipoprotein(a) Levels Among Patients With Documented History of Atherosclerotic Cardiovascular Disease
(ASCVD)"

»Multicentrickd vyzkumna studie s cilem popsat distribuci hladin lipoproteinu(a) u pacientd s
dokumentovanym aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim (ASCVD) v anamnéze"

vcetné vSech svych dodatk{ (dale jen "Protokol"). Tato Smlouva bude pouzita smluvnimi stranami pouze
pro jeden Screening subjektd.

1.2 Biologicky material. Pokud se smluvni strany nedohodnou jinak, tak v pfipadé, Ze Protokol pozaduje
ziskani krve, tkani a dalSiho biologického materidlu od Subjektd (jak jsou definovani dale) (dale jen
"Biologicky material"), smluvni strany souhlasi, Ze sbér, zpracovani a pouziti Biologického materialu bude
omezeno na testy, rozbory a procedury v souladu s Protokolem a informovanym souhlasem schvalenym
etickou komisi. Biologicky material nebude nikdy pouzit nebo predan dale za Zadnym jinym Gcelem, nezZ je
stanoveno v Protokolu. Informace ziskané z Biologického materialu jsou povazovany za citlivé, jedna se o
genetické Udaje zvlastni kategorie dle obecného nafizeni o ochrané osobnich udajtl (GDPR), které vyZaduji
vySsi §tuper“1 ochrany spocivajici v pfijeti vhodnych opatteni dle ¢l. 28 GDPR (dale v PRILOZE — OCHRANA
UDAJU).

1.3 Zmény. V pfipadé zmény ustanoveni této Smlouvy bude uzavien pisemny dodatek podepsany vsemi
smluvnimi stranami.

1.4 Odchylky od Protokolu. Jestlize principy uvedené v harmonizovanych smérnicich ICH pro spravnou
klinickou praxi (dale jen "ICH GCP") a tykajici se bezpecnosti Subjektl (definovanych touto Smlouvou)
vyZaduji odchylku od Protokolu, bude postupovano podle ICH GCP a odchylka bude bezodkladné nahlasena
dalsim stranam této Smlouvy. Centrum rovnéz vyrozumi béhem dvaceti Ctyf (24) hodin SpoleCnost o
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jakémkoliv Zavazném poruseni, o némZ se Centrum dozvi. Pro UCely tohoto ustanoveni je "Zavazné
poruseni” definovano jako takové poruseni ICH GCP nebo Protokolu, jez by mohlo ovlivnit (i) zabezpeceni
télesné nebo dusevni integrity Subjektd (definovanych touto Smlouvou) jakéhokoliv Screeningu subjektl
nebo (ii) védeckou hodnotu jakéhokoliv Screeningu subjektl. Nad ramec toho Centrum o takové odchylce
nebo takovémto poruseni bezodkladné informuje etickou komisi (dale jen "IRB/IEC") a jakykoliv spravni
Urad, jak to mohou Prislusné predpisy (definované touto Smlouvou) vyZadovat.

2. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

2.1 Screening subjektd bude zahajen po podpisu této Smlouvy, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organi a bude pokracovat az do dokonceni Screeningu
subjektd tak, jak je vyZzadovano Protokolem (vCetné vSech jeho dodatkd), pokud nedojde k dfivéjsSimu
zaniku této Smlouvy.

2.2 Centrum umozni, aby byly zafazeny hodnotitelné Subjekty splfiujici veskeré pozadavky Protokolu
pro zafazeni do Screeningu subjektd (dale jen "Subjekt(y)").

3. PROVADENI SCREENINGU SUBJEKTO

3.1 Screening subjektl bude provadén na pracovisti: 1. Interni kardioangiologicka klinika Fakultni
nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové.

Zkousejici a Zastupci centra se zUcastni vSech setkani ohledné Screeningu subjektd, ktera budou Spolecnosti
dbvodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousSejicich"). Takovato setkani mohou byt organizovana
Spolec¢nosti k poskytnuti nebo vyméné informaci se zkousejicimi, spoluzkousejicimi nebo dalSimi osobami
zabyvajicimi se vyzkumem v Centru, a to s cilem podpofit efektivni provadéni nebo ukonceni Screeningu
subjektd. Centrum souhlasi s tim, Ze Spolecnost a jeji zastupci mohou (i) zaznamenat kterékoli Setkani
zkousejicich audiovizualni technikou (soucasnou nebo budouci), coz mlze zahrnovat jména, slova, obrazy
a podobné hostl (vcetné Zastupcl centra) (dale jen ,Nahravka") a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat
Nahravku celosvétové za Ucelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti se screeningy subjektl, preklinickymi
a klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolecnost pouzije Nahravku v souladu se vsemi pfislusnymi zakony
0 osobnich Udajich. Poskytovatel a Zkousejici mohou kontaktovat Kancelai osobnich Udajd spolecnosti
Amgen na e-mailové adrese privacy@amgen.com za Ucelem zjisténi dalSich informaci o pravu na pfistup a
opravu Udajl ulozenych Spolecnosti. Centrum souhlasi s tim, Ze z Gcasti Centra nebo Zastupcd centra na
Setkani zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spole¢nost mlze nahradit nebo
zaplatit Centru pfimérené predem schvalené naklady vzniklé Centru nebo Zastupclim centra za jejich Gcast
na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrZi doklady v takové formé a s Udaji, které budou postaCovat
Spolecnosti k prokazani téchto naklad pro Ucely darovych pfiznani Spolecnosti, a za predpokladu, Ze
Centrum dodrzi pokyny a prislusné postupy a smérnice Spolecnosti tykajici se cest a pohoSténi a dalsi
smérnice upravujici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Zkousejici bude vést a dohlizet na Screening subjekt.

3.2 Ochrana Udajd. Spole¢nost miZe v souladu s Pislunymi predpisy a pravnimi predpisy Ceské
republiky shromazd'ovat a zpracovavat nezbytné informace tykajici se zkousSejicich nebo jiného
spolupracujici osoby, ktefi se Gcastni Screeningu subjektd. Spole¢nost uvédomi takovy personal, jak je
pozadovano Pfislusnymi predpisy a pravnimi predpisy Ceské republiky. S pfihlédnutim k povaze, rozsahu,
kontextu a Gceldm zpracovani i k rlizné pravdépodobnym a rlizné zavaznym rizikim pro prava a svobody
fyzickych osob zavede spravce vhodna technicka a organizacni opatfeni, aby zajistil a byl schopen doloZit,
Ze zpracovani je provadéno v souladu s GDPR. Tato opatfeni musi byt podle potieby revidovana
a aktualizovana.

3.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva elektronického sbéru dat (Electronic Data
Capture — dale jen "EDC") ke sbéru dat Screeningu subjektl od Centra, a jejich zasilani Spolecnosti
konkrétné v podobé elektronické zpravy o pripadu (electronic Case Report Form - dale jen "eCRF").
Zkousejici souhlasi, Ze (i) data Screeningu subjektli zada do EDC do péti (5) pracovnich dni od navstévy
Subjektu, a (ii) vyresi vSechny dotazy v EDC systému do péti (5) pracovnich dni od data, kdy byl dotaz
v EDC zobrazen. Kromé toho musi Zkousejici nebo spoluzkousejici prekontrolovat spravnost a Uplnost dat
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vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do dvaceti (20) pracovnich dnl od navstévy Subjektu. V
pfipadé nedodrzeni téchto Ihit ze strany Hlavniho zkousejiciho Spole¢nost mlize, podle své volby, pozdrzet
platbu, uzavfit pfistup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatieni. Zkousejici je
zodpovédny a rudi za kvalitu zadavanych dat. Zadavani dat bude provadéno pod vedenim Zkousejiciho.

3.4 Dohled. Zkousejici bude dohlizet a bude odpovidat za veskeré ¢innosti vykonavané cleny studijniho
tymu nebo spolupracujicimi osobami, na které Zkousejici deleguje nékteré ze svych Ukoll vyplyvajicich
z Protokolu. Zkousejici zajisti dodrzovani Protokolu za vsech okolnosti.

4, UHRADA

4.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky pro pfisluéné sluzby budou stanoveny v Piloze A, kterd je
soucasti této Smlouvy. Poskytovatel prohlasuje a zarucCuje, Ze Uhrada poskytovana podle ustanoveni této
Smlouvy, dopInéné pfipadné naslednymi Zménami, predstavuje skutecnou trzni hodnotu, je v souladu
s Prislusnymi predpisy (jak jsou definovany touto Smlouvou), odpovida odménam Gctovanym za obdobné
aktivity v zemépisné oblasti, v niz se Poskytovatel nachazi, byla sjednana mezi nezavislymi subjekty a nema
spojitost s zadnym rozhodnutim o zadani vefejné zakazky, s propagaci vyrobkd Spolecnosti (nebo
spolecnosti s ni propojenych), s objemem nebo hodnotou zprostfedkovanych obchod@ ani s jakymikoliv
jinymi obchodnimi aktivitami probihajicimi mezi Spolecnosti a Centrem.

4.2 Neni-li v Pfiloze A stanoveno jinak, pak za plnéni poskytnuté podle této Smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfimérené Ihité po obdrzeni (i) fadné faktury a (ii) eCRF &i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Priloze A a monitorované Spolecnosti
nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, ze eCRF se budou vypliiovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

4.3 Vyrovnani plateb. Pokud k datu ukonceni Screeningu subjektd Spolec¢nost uhradila podle ustanoveni
této Smlouvy, vice nez Cini celkové naklady Screeningu subjektd uvedené v Priloze A Smlouvy, Centrum
vrati Spolecnosti takovou Castku presahujici dohodnuté naklady na Screening subjektd, a to ve Ih{ité tficeti
(30) kalendarnich dnl. Centrum se zavazuje predat SpoleCnosti i jejimu zastupci vSechny pozadavky
k platbam dle ustanoveni Pfilohy A do tficeti (30) kalendafnich dnli po pfijeti dohodnuté konecné platby za
Screening subjektd. Nebude-li to mozné, Centrum uplatni vSechny zadosti ve Ih{té stanovené Pislusnymi
predpisy (jak jsou Smlouvou definovany). Spolecnost neni povinna poskytovat zadné platby poté, co tato
Ihdta uplynula.

4.4 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni cla. Ceny, platby a Uhrady stanovené touto Smlouvou zahrnuiji
veskeré prislusné dané ze zavislé Cinnosti (pracovniho poméru), dané spotfebni a jiné podobné dané (s
vyjimkou dané z pfidané hodnoty/dané z prodeje (dale jen "DPH")), odvody, cla, poplatky a davky
stanovené pravnimi predpisy k Datu ucinnosti, a to at’ jiz tyto predpisy k danému datu nabyly Gcinnosti, ¢i
zatim nikoliv. DPH, pokud se uplatfiuje, bude zaplacena Spolecnosti v ramci prislusné faktury za provedené
sluzby Screeningu subjektd. Poskytovatel, nikoliv Spolecnost, nese odpovédnost za veskeré dané
z veskerych prijm{, které Poskytovatel obdrZi od Spolecnosti podle této Smiouvy.

4.5 Platby Spolecnosti Poskytovateli vyplyvajici z této Smlouvy budou uhrazeny a zaslany nasledujicim
zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice Hradec Kralové (dale jen "Pfijemce")
Nazev banky: Ceska narodni banka

Cislo uctu: 24639511/0710

IBAN: CZ23 0710 0000 0000 2463 9511

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: Cislo faktury

V priibéhu trvani Smlouvy mdze Poskytovatel pisemné poZadat o zménu Udajti o Pfijemci. Pokud Spolecnost
takovou zménu odsouhlasi, zadny dalSi dodatek k této Smlouvé se nevyzaduije.

4.7 Spolecnost se zavazuje, Ze na toto Klinické hodnoceni neuzavie s Hlavnim zkousejicim a ani jinou
spolupracuijici osobou Poskytovatele Zadnou jinou smlouvu.
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5. DOVERNE INFORMACE

5.1 Dlvérné informace. Centrum se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy SpoleCnosti zavazuje
uchovavat jako dlvérné veskeré informace prijaté od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti anebo ziskané
v dlsledku plnéni této Smlouvy nebo vzniklé vramci Screeningu subjektl (dale jen "Dtivérné
informace"). Dale se zavazuje omezit pfistup k jakymkoliv DGvérnym informacim pouze na ty osoby, které
se budou pod pfimou kontrolou Centra Ucastnit pouzivani téchto informaci pro Gcely pInéni zavazkd podle
této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouZity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Ucel Ci
zpristupnény jakékoliv treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.

5.2 Vyjimky. Zavazky vymezené v tomto Clanku se nevztahuji na zadné Dlvérné informace nebo jejich
Cast, jez (i) jsou nebo se pozdé&ji stanou obecné dostupnymi pro verejnost v disledku pouziti, zvefejnéni Ci
podobné, aniz by k tomu doslo jednanim nebo opomenutim Centra, (ii) Centrum mélo jiz pfed uzavienim
této Smlouvy a u nichz nebylo vazano povinnosti zachovavat jejich d@vérnost, (iii) byly ziskany legalné
s moznosti volného nakladani od treti strany, kterd byla opravnéna je Centru poskytnout nebo (iv) byly
nezavisle vytvoreny Centrem bez pouZiti nebo pfinosu Dvérnych informaci, jak dokladaji pisemné zaznamy
Centra. V pfipadé, Zze Centrum bude pravné nuceno zpristupnit jakékoliv DGvérné informace, bezodkladné
o tom pisemné vyrozumi Spolec¢nost. Jesté nez tak ucini, vyvine veskeré Usili k tomu, aby jejich zpfistupnéni
minimalizoval, a bude spolupracovat se Spolecnosti, jestlize Spolec¢nost bude usilovat o vydani predbézného
opatfeni nebo o jiny prostfedek pravni ochrany.

5.3 Vraceni DAvérnych informaci Spolecnosti. Centrum je povinno Spolecnosti vratit veskeré Dlvérné
informace v hmotné podobég, bez omezeni a vCetné veskerych kopii, prekladd, vykladd, odvozenych praci a
jejich Uprav, a to bezodkladné na Zadost SpoleCnosti. Bez ohledu na vySe uvedené si Centrum miZze, tak
jak je vyzadovano Pfislusnymi predpisy (definovanymi touto Smlouvou), ponechat jednu (1) kopii
prislusnych DAvérnych informaci, a to pouze pro archivacni Gcely.

6. VLASTNICKA PRAVA

6.1 Vlastnictvi. Centrum se zavazuje, Ze veskeré informace, vynalezy, objevy, know-how a zlepSovaci
navrhy majici plvod v Screeningu subjektll provadéném na zakladé této Smlouvy véetné podkladl, které
mohou byt predmétem patentu, ochranné znamky nebo autorskopravni ochrany (dale jen "Dusevni
vlastnictvi"), budou bezodkladné dany Spolec¢nosti na védomi a budou vyhradnim vlastnictvim Spolec¢nosti.
Spolecnost mizZe tato prava prevést na svou matefskou spolecnost, Amgen Inc. Centrum prohlasuje a
zaruCuje, ze ma od Zkousejiciho a Zastupcl centra zajiSténa veskera prevoditelnd prava k Dusevnimu
vlastnictvi. Centrum timto prevadi a postupuje SpoleCnosti veSkera prava a naroky Centra k Dusevnimu
vlastnictvi a zavazuje se ucinit takové Ukony d@vodné pozadované Spolecnosti, na jejichz zakladé nabude
prevod vlastnickych prav Gcinnosti. Spolecnost a jeji dcefiné a materské spolecnosti, véetné Amgen Inc.,
maji pravo toto DuSevni vlastnictvi volné pouZzivat. U kazdého Screeningu subjektd poskytne Centrum
Spolecnosti veskeré Gdaje ze Screeningu subjektl, vysledky, zpravy o pfipadu a akceptovatelnou zpravu
zkousejiciho. Veskera autorska prava k takovymto udajlim, vysledk@m, zpravam o pfipadu a zprave
zkousejiciho jsou vyluénym vlastnictvim Spolecnosti. Ani Spolecnost ani Centrum nepfevede plnénim této
Smlouvy na jinou osobu Zadna patentova a autorska prava nebo jina prava k nehmotnému majetku,
neuvadi-li se v této Smlouvé jinak.

7. PUBLIKACE

7.1 Prava na zverejnéni. Centrum je opravnéno za pouziti pfiméreného Usili a ve spravny okamzik za
pouziti pfiméfeného Usili a ve spravny okamzik publikovat nebo prezentovat vysledky Screeningu subjektd
za predpokladu, ze takovato publikace Ci prezentace je slucitelnd s ustanovenimi této Smlouvy. Pred
predanim jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho
materialu popisujiciho vysledky Screeningu subjektl k publikaci je Centrum povinno poskytnout Spolec¢nosti
45 kalendarnich dni na posouzeni rukopisu a 15 kalendarnich dni na posouzeni posteru, prezentace,
abstraktu ¢i jiného pisemného nebo Ustniho materialu odvozeného ze Screeningu subjektl. Dale pak, pokud
o0 to Spolecnost pisemné pozada, Centrum odloZi jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich 60 kalendarnich
dni. Spolecnost si vyhrazuje pravo odstranit nebo pozadovat po Centru odstranéni veskerych DCvérnych
informaci z jakékoliv publikace. Spole¢nost vSak nebude vykonavat zZadnou jinou vydavatelskou kontrolu
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nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude zaloZeno na védeckém prinosu. Nehledé na ustanoveni této
Smlouvy o Davérnych informacich, Udaje ze studie pro Ucely publikace a jakékoli vysledné publikace podle
tohoto ustanoveni nebudou povaZzovany za Dlvérnou informaci podle této Smlouvy. Centrum a Zkousejici
musi zminit podporu Spolecnosti pfi Screeningu subjektd v jakémkoli vysledném rukopisu, studijni zprave,
prezentaci, posteru, jiné publikaci nebo pfi predlozeni abstraktu na védeckém nebo medicinském kongresu
(vCetné zminky v samotném abstraktu pokud je to vhodné). Subjekt prav na zverejnéni, Centrum postupuje
Spolecnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez autorskych poplatkd, s celosvétovou
plsobnosti za ucelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace odvozené ze Screeningu subjektd v ramci
Spolecnosti a jejim koncesionarim, poskytovateldm licenci, pobockam a opravnénym zastupclm a (i)
pripravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

7.2 Multicentricky Screening subjektli. Centrum se zavazuje, Ze v pfipad€, kdy je Screening subjektd
soucasti multicentrického Screeningu subjektd, nebudou Centrem publikovany zadné vysledky pred prvni
publikaci multicentrickou. Pro Gcely tohoto ¢lanku "multicentrickd publikace" oznacuje publikaci rukopisu
v provéreném védeckém Casopise, ktery podava zpravu o vysledcich primarnich vystupl z multicentrického
Screeningu subjektd. Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude urceno Spolec¢nosti na zakladé
podstatného pfinosu k navrhu, ziskavani, analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi
jakéhokoliv rukopisu (rukopist), odvozeného ze Screeningu subjektll. Vyvoj rukopisu nebo abstraktu musi
byt vsouladu s postupy Spole¢nosti tykajicimi se publikaci (podrobné informace najdete zde:
www.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research/amgen-
guidelines-for-publications/). Nastane-li Spolecnosti potvrzena situace, kdy Zadna multicentricka publikace
nebyla vydana ani béhem 18 mésicd po dokonéeni nebo zruSeni Screeningu subjektd ve vsSech
zdravotnickych zafizenich, data byla pfijata a analyzovana Spolecnosti a veskeré dotazy byly vyporadany,
pak bude Centrum opravnéno publikovat své vysledky Screeningu subjektl, a to za podminek uvedenych
vySe. Za podminek popsanych vySe, miize Centrum publikovat vysledky Screeningu subjektd i dfive, a to
v rozsahu ddivodné nezbytném, v pfipadé vnimaného ohroZeni vefejného zdravi a za podminky, ze Centrum
uvazlivé zohledni veskeré ptipominky SpoleCnosti tykajici se této publikace.

8. HODNOCENY PRIPRAVEK

8.1 V ramci tohoto Screeningu subjektd, a to s ohledem na skuteCnost, ze pfedmétem této Smlouvy
neni provedeni klinického hodnoceni s hodnocenym ptipravkem, neposkytne Spolecnost Centru nebo ani
nijak neuhradi jakykoli hodnoceny pripravek.

9. SOULAD S PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

9.1 Kvalita pInéni. Na zakladé fadné podepsané Smlouvy budou Centrum a Zastupci centra provadét
Screening subjektl profesionalnim a kompetentnim zplsobem, s vyuzitim takové miry kvalifikace, peclivosti,
opatrnosti a proziravosti, ktera je rozumné a bézné ocekavana od kvalifikovanych a zkusenych profesionall
zabyvajicich se poskytovanim sluzeb a aktivitami v nich zahrnutymi.

9.2 Informovany souhlas. Centrum se zavazuje a zarucuje, Ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kazdého Subjektu ve Screeningu subjektl nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s PFislusnymi pfedpisy a Smlouvou dfive, neZ bude Subjektu umoznéna Ucast ve Screeningu subjektd. Tento
informovany souhlas opraviuje Spolecnost k pouziti Biologického materidlu a (dajd ze Screeningu subjektt
minimalné za GcCelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych Udajd, pfipadné pro dalsi provadéni
klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje IéCivého produktu. FormulaF informovaného souhlasu doda Centru
Zadavatel.

9.3 Soulad s Prislusnymi predpisy. Centrum se zavazuje zajistit, aby Screening subjektl byl provadén
v souladu s obecné akceptovanymi zdsadami spravné klinické praxe, veSkerymi zakony, predpisy a
smérnicemi vztahujicimi se na jeho pInéni podle této Smlouvy, véetné ICH GCP, vnitrostatnich pravnich
predpisd implementujicich Evropskou smérnici o spravné klinické praxi pfi provadéni klinickych hodnoceni
[éCiv pro humanni pouZiti (2001), Helsinské deklarace etickych principti medicinského vyzkumu na lidskych
bytostech (verze 1996), Protokolu SpoleCnosti, pisemnych instrukci a postupl poskytnutych Spolecnosti Ci
uvedenych Spolecnosti odkazem na né, a pfislusnych predpisti o kontrole exportu a ekonomickych sankcich,
zakazujicich dodavky nékterych vyrobkl a technologii nékterym vyhrazenym zemim, organizacim a
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jednotlivelim, stejné jako prislusnych predpis@ proti uplaceni ve vztazich s vladnimi ciniteli, Gfednimi
osobami a zastupci (dale jen "PFislusny predpis/PFislusné predpisy").

9.4 Ochrana udajt. Centrum bude dodrzZovat ustanoveni o ochrané Udajd uvedena v priloze Ochrana
Udajt, ktera je pfipojena k této Smlouve a tvofi jeji nedilnou soucast.

9.5 Zaznamy. Centrum bude uchovavat veskeré zaznamy vyzadované PrislusSnymi predpisy a
Protokolem po dobu 10 (deseti) let od ukonceni Screeningu subjektl nebo i déle, je-li to pozadovano
PfisluSnymi predpisy. Centrum ucini pfiméfend a obvykla opatteni, aby zabranil ztraté nebo zméné
jakychkoliv takovych zaznam@. Centrum provede bezplatnou archivaci 5 let a na dalSich 5 let provede
zpoplatnénou archivaci K&/rok. Na zpoplatnénou archivaci bude vystavena faktura po podpisu
smlouvy.

Spolecnost v predstihu 6 mésicli od konce zpoplatnéné archivace oznami Centru, Ze trva na dalsi archivaci
a uhradi naklady s tim spojené. V pfipadé, Ze Spolecnost ve shora stanovené |hiité nebude informovat
Centrum, ani neuhradi dalSi dodatecné naklady spojené s archivaci, ma se za to, Ze je Centrum opravnéno
veskeré archivované dokumenty spojené se Screeningem subjektl zlikvidovat.

9.6 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. Spolecnost a jeji zastupci jsou opravnéni v rozumné
pracovni dobé a po predchozim ohlaSeni provadét monitorovani/audit cinnosti Centra tykajicich se
Screeningu subjektl. Aniz by Spolecnosti ictoval jakékoliv dodatecné naklady, Centrum bude spolupracovat
na kazdém takovém monitorovani/auditu a zpfistupni Spolecnosti a jejim zastupclim k prezkoumani a
okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se jakéhokoliv Screeningu subjektd. Centrum
dovoli SpoleCnosti a jejim opravnénym zastupcdm provedeni inspekce (i) zafizeni, kde Screening subjektl
je nebo bude provadén, (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuzitého nebo zapojeného do provadéni Screeningu
subjektl, (iii) veskerych zaznaml nebo =zdrojovych dokumentd vcetné, mimo jiné, zdravotnické
dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo listinné podobé), (iv) jakychkoliv povoleni nebo informovanych
souhlasi pacient( a (v) dalSich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni, zda je Screening subjektd
provadén v souladu s touto Smlouvou a PFislusSnymi piedpisy. Kde je to mozné, je kromé toho preferovan
pfimy pristup k elektronickym zdravotnim zaznam@m za Gcelem monitorovani/auditu zdrojovych dat, a ve
vSech pfipadech Centrum zajisti monitorovi/auditorovi stejnou Groven pristupu ke zdrojovym zaznamim,
jako inspektortim.

9.7 Kontakty Centra s organy verejné spravy. Centrum nebude iniciovat Zadnou komunikaci zahrnujici
nebo tykajici se jakéhokoliv Screeningu subjektd, a to s Zadnym statnim ¢i jinym organem verejné spravy
(jako je napf. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv), pokud to od n&j neni vyzadovano PFislusnymi predpisy nebo
pokud o to neni pozadan Spolecnosti, a i v takovém pfipadé tak ucini pouze po predchozi konzultaci se
Spolec¢nosti. Pokud ale kterykoliv statni ¢i jiny organ verejné spravy zahaji komunikaci ¢i vyrozumi Centrum
0 svém zaméru uskutecnit schlizku, provést inspekci Ci zahajit pravni fizeni tykajici se jakékoliv zaleZitosti
spojené se Screeningem subjektd, Centrum bezodkladné:

0] vyrozumi o takové skutecnosti Spolecnost;

(ii) vyrozumi Spolecnost o kazdém varovani, poruseni nebo nedostatku, véetné, nikoliv vSak vyhradné
téch, které byly zminény kterymkoliv orgdnem verejné spravy v souvislosti s jakymkoliv klinickym
hodnocenim ¢i screeningem subjektl véetné, nikoliv vSak vyhradné, zafizeni, vybaveni nebo
personalu podporujiciho Screening subjektd;

(iii) poskytne Spolecnosti kopie veskeré korespondence nebo inspekcnich zprav vydanych v souvislosti
se Screeningem subjekt;

(iv) poskytne Spolec¢nosti kopie konceptli dokumentli, které je povinno v souladu se svymi zde
uvedenymi zavazky predlozit organlim verejné spravy, a poskytne Spolecnosti moznost vyjadrit se
k nim, a

(v) prijme opatfeni k napravé jakéhokoliv takového poruseni nebo nedostatku nebo bude na takové
varovani brat zfetel.

Spolecnost bere na védomi, Ze nemize urcovat zplsob, jakym Centrum spini své povinnosti umoznit
inspekci organd verejné spravy.
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9.8 Pro Ucely této Smlouvy Centrum zajisti, Ze Zkousejici Screeningu subjektd a dalsi Zastupci centra
s odpovidajicimi zkuSenostmi a znalostmi budou pFitomni béhem jakékoliv inspekce.

9.9 Vylouceni. Centrum prohlasuje a zarucuje, Ze Centrum ani Zastupci centra nebyli predmétem
vylouceni z komory, odnéti zplsobilosti k poskytovani sluzeb ¢i zakazu Cinnosti podle jakychkoliv pravidel a
v jakékoliv jurisdikci, v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych statech americkych. Centrum
bude Spolecnost bezodkladné informovat o jakémkoliv Setfeni tykajicim se vylouceni z komory, odnéti
zpUsobilosti k poskytovani sluzeb i zakazu Cinnosti Centra nebo Zastupcl centra, nebo o zahajeni
jakéhokoliv fizeni tykajiciho se téhoz. Poskytnuti ¢i neposkytnuti vyrozuméni o okolnostech podle tohoto
¢lanku predstavuje poruseni této Smlouvy, na jehoz zakladé je Spolecnost opravnéna od této Smlouvy
okamZité odstoupit z déivodu poruseni smluvniho zavazku, a to bez ohledu na jakékoliv pravo Centra zajistit
napravu tohoto poruseni.

9.10  Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena Site jeho zavazkd, Centrum splini ustanoveni zakona ¢.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd (v ¢asti Ochrana Udajl). Smlouva je v souladu s obCanskym
zakonikem.

9.11  Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, ze informace tykajici se financni a Iéebné stranky
Klinického hodnoceni a informace obsazené v Priloze A a v Protokolu ¢. 20110203, jez jsou soucasti této
Smlouvy, predstavuii obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 ob¢anského zakoniku, ¢l. 39 Dohody o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv a § 9 odst. 1

vvvvv

treti strané, by mohlo mit podstatny dopad na bezpecnost Subjektli a konkurencni postaveni Spolecnosti.
Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uverejnéna v registru smluv a uverejnéni smlouvy provede
Poskytovatel.

Smluvni strany se dohodly, Ze oznacené obchodni tajemstvi Spole¢nosti, bude pred zadanim smilouvy do
registru smluv odstranéno a prilohy smluv nebudou v registru smluv uverejiovany. Spolecnost poskytne
Centrum nejpozdéji v den doruceni podepsané Smlouvy findlni verzi Smlouvy ve strojové Citelném formatu
s podbarvenym textem smlouvy, které povazuje Spolecnost za obchodni tajemstvi.

Pokud by Centrum na takto oznacené verzi Smlouvy jakkoli ménilo, doplfiovalo ¢i naopak neakceptovalo
podbarveny text k zaslepeni, takto upravena verze Smlouvy musi byt poslana Spolecnosti k vyjadreni.

Smluvni strany berou na védomi, Ze nedojde k iniciacni navstévé a do okamziku uverejnéni konecného
dokumentu v registru smluv, pficemz Poskytovatel uverejni tento dokument nejpozdeji 5 pracovnich dni ode
dne doruceni finaIni verze smlouvy Spole¢nosti.

Financni rozpocet pro tento Screening subjektl je stanoven v celkové ¢astce 2 100 900,- KC.
Tato predpokladana maximalni ¢astka predstavuje odménu za maximalni pocet pacientd, ktefi absolvuji
vSechny screeningové navstévy dle Protokolu.

Predpokladana doba trvani tohoto Screeningu subjektt je do
10. PROTIKORUPCNI PROHLASENI A ZARUKA

10.1  Protikorupcni clanek. Centrum prohlasuje, zarucuje a zavazuje se, Ze k Datu Ucinnosti této Smlouvy
a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Centrum a, podle jeho nejlepsiho védomi,
Zastupci centra nebudou pfimo ani neptfimo nabizet, platit, slibovat platbu nebo nedovoli takovou nabidku,
prislib ¢i platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo organizaci za Gcelem ziskat nebo neztratit obchod
ani jakoukoli jinou nepatficnou vyhodu v souvislosti s touto Smlouvou, nebo nebudou jinym zplisobem
porusovat jakékoli PFislusné predpisy, pravidla a nafizeni tykajici se nebo souvisejici s vefejnym nebo
obchodnim Uplatkarstvim i korupci (dale jen "Protikorupcni zakony"), (ii) Ze spisy, Ucty, zaznamy a
faktury Centra souvisejici s touto Smlouvou nebo jakoukoli praci vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti
jsou a budou UpIné a presné a (iii) Ze SpoleCnost mize tuto Smlouvu ukondit v pfipadé, Ze (a) Centrum
nebo Zastupci centra nebudou dodrzovat ProtikorupCni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b)
pokud se Spolecnost v dobré vife domniva, Ze Centrum nebo Zastupci centra porusili, maji v imyslu porusit
nebo zpUsobili poruseni Protikorupcénich zakonl. Pokud Spolecnost pozaduje, aby Centrum vyplnilo potvrzeni
o dodrzovani ProtikorupCnich zakon(l, mize tuto Smlouvu ukondit také v pfipad€, ze Centrum (1) nevyplni
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potvrzeni o dodrZovani ProtikorupCnich zakonl, (2) nevyplni je pravdivé a presné nebo (3) nedodrzi
podminky tohoto prohlaseni. Pro Ucely této Casti se za Zastupce centra povazuji navic maijitelé, reditelé,
Urednici nebo jiné tfeti strany jednajicich pro nebo jménem Centra.

11. ODSKODNENI

11.1  Odskodnéni Spolecnosti. V pripadé Screeningu subjektl bude Spolecnost hajit, odskodni a ochrani,
za podminek uvedenych nize, Centrum a Zastupce centra (spole¢né dale jen "Odskodrované osoby")
vici véem naroklm vznesenym tretimi stranami poZadujicimi odSkodnéni (dale jen "Narokém") z (i)
poskozeni zdravi nebo smrti, které jsou dlisledkem provadéni téch vysetieni specifikovanych v Protokolu,
jez jsou provadéna jako soucast tohoto Protokolu, a (ii) vyuziti nebo publikace vysledkl tohoto Screeningu
subjektd.

11.2  Zavazky Spolecnosti poskytnout odskodnéni jsou podminény nasledujicimi podminkami:

()  Zkousejici a Zastupci centra postupovalo pfi provadéni Screeningu subjektl a i v dalSich zalezitostech
podle a v plném souladu s Protokolem, touto Smlouvou a PfislusSnymi predpisy a dané Naroky
nevznikly v disledku nebo v souvislosti s opomenutim Odskodriovanych osob postupovat v souladu
S nimi;

(i)  dané Naroky nevznikly v dlsledku nedbalostniho nebo Umysiného chybného jednani nebo chybného
postupu v ramci Screeningu subjektd zadné z Odskodnovanych osob nebo jakékoliv jiné osoby
nachazejici se v zafizeni Odskodnovanych osob, kterd neni zaméstnancem Spolecnosti;

(i)  Zkousejici nebo Zastupci centra bez prodleni poskytlo Spolecnosti pisemné ozndmeni o téchto
Narocich, a to zplsobem, jenz Spolecnost nijak neposkodil;

(iv) Odskodnované osoby plné spolupracuji se SpoleCnosti a jejimi pravnimi zastupci na proSetieni a
obhajobé vici Narokdim, na naklady Spolecnosti; a

(v)  Spolecnost ma pravo provadét samostatnou kontrolu nad obhajobou a vyporadanim takovych Narokd
vCetné prava samostatné vybrat obhajobu; avSak pod podminkou, Ze Spolec¢nost neuzna jménem
zadné z Odskodnovanych osob pochybeni bez odpovidajiciho pisemného svoleni prislusné
Odskodriované osoby, pricemz vsak takové svoleni bude bezdlvodné odepreno, podmifiovano nebo
odkladano.

Odskodrované osoby neuzaviou ve vztahu k Naroklim zadnou dohodu o narovnani ¢i smir, ani je neuznaji
bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti (ktery vSak nebude bezdfivodné odepren), ani neudini
Zadné priznani nebo nepodniknou zadné jiné kroky vici takovym Naroklim, které by, podle rozumného
odhadu Spolecnosti, poskodily obhajobu nebo vyporadani Narokd.

11.3  Aniz by bylo omezeno pravo na to, Ze SpoleCnost sama ma kontrolu nad obhajobou a nad
vyporadanim vsech Narokd, o jejichz odskodnéni a obhajobu se zde usiluje, takové Odskodriované osoby
maji pravo zajistit si na své vlastni naklady svého vlastniho pravniho zastupce. Spolecnost bude udrzovat
pojisténi v rozsahu postacujicim ke kryti zavazk@ k odskodnéni pfedpokladanych touto Smlouvou, o ¢emz
bude Centru na zakladé jeho pisemné zadosti poskytnut doklad.

11.4  PojiSténi Poskytovatele. Poskytovatel bude udrZovat pojistku nebo pojistny program, pokud to
vyZaduji a v mife, v jaké to vyZaduji Pfislusné predpisy, a SpoleCnosti o tom na jeji pisemnou Zadost
poskytne doklad. Poskytovatel rovnéz neprodlené vyrozumi Spolecnost o jakémkoliv zruSeni svého
pojistného kryti.

12. ZREKNUTI SE NASLEDNYCH SKOD

12.1  Zfeknuti se naslednych skod. Odpovédnost jedné smluvni strany vici druhé smluvni strané vznikne
pouze tehdy, existuje-li pfima pricinna souvislost ve vztahu ke skute¢né Skodé, ktera bude narokovana. Nic
v tomto Clanku nebude vykladano jako omezeni nebo vylouceni odpovédnosti kterékoliv ze stran za
usmrceni nebo skodu na zdravi zplsobenou nedbalostnim nebo imyslnym jednanim dané strany nebo jako
omezeni Ci vylouceni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, ktera podle Prislusnych predpist
nemdZe byt takto omezena ¢i vyloucena.
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13. POSKOZENI SUBJEKTU

13.1  Poskozeni Subjektu ve Screeningu subjektl. Ve Screeningu subjektl Spolecnost uhradi Centru
skutecné a ucelné vynalozené naklady na lécbu jakéhokoliv poskozeni nebo onemocnéni, které Subjekty
postihlo a které bylo zplisobeno béhem vysetfeni provedeného v souladu s Protokolem (¢i s témi postupy
vyzadovanymi Protokolem) a v souvislosti s nim a zaroven se jedna o ty postupy/vysSetreni, které by nebyly
provedeny, nebyt (casti Subjektu v Screeningu subjektll, za predpokladu, Ze jsou splnény veskeré
nasledujici podminky: (i) Centrum a kazdy Zastupce centra provadéli Screening subjektl v souladu s touto
Smlouvou, divodnymi a uvazenymi klinickymi postupy a PFislusnymi predpisy, (ii) takové poSkozeni nebo
onemocnéni neni dlisledkem nedbalého nebo Umysiného jednani Zadné z Odskodiovanych osob ¢i jiné
osoby v zafizeni Odskodnovanych osob, ktera neni zaméstnancem Spolecnosti a (iii) takové poskozeni nebo
onemocnéni se nevztahuje k lIéCbé poskytnuté pred prislusSnym Screeningem subjektl. Spolecnost vsak
neuhradi ani neposkytne nahradu za (i) jakoukoliv IéCbu, jez je hrazena treti stranou (v souladu platebnimi
a Uhradovymi podminkami tohoto platce) nebo (ii) jiné ztraty ¢i naklady s poskozenim nebo onemocnénim
spojené.

14. DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

14.1  Datum ucinnosti. Pro Gcely této Smlouvy bude "Datum Gcéinnosti" znamenat datum uverejnéni
Smlouvy v registru smluv. Tato Smlouva zlstane v pIné platnosti a ucinnosti az do dokonceni Screeningu
subjektt Centrem nebo do predcasného ukonceni, jak je zde vymezeno.

14.2  Vypovédni pravo Spolecnosti. Spolecnost je opravnéna Smlouvu z jakéhokoliv d@ivodu ¢i bez udani
dlvodu a zcela nebo ¢astecné kdykoliv pozastavit Ci vypovédét, a to pisemnou vypovédi s t¥iceti (30) denni
vypovédni Ihdtou, danou Poskytovateli a uvadéjici datum a rozsah vypovédi. V pfipadé takové vypovédi
bude mit Poskytovatel narok na dhradu podle ustanoveni Smlouvy az do dne vypovédi. Spolecnost je rovnéz
opravnéna podat okamZitou vypovéd’, pokud se diivodné domniva, Ze Screening subjektl ma byt ukoncen
v zajmu Subjektd.

14.3  Vypovédni pravo Centra. Centrum je opravnéno vypovédét Smiouvu, (i) pokud Zkousejici neni
schopen plnit své zavazky dle této Smlouvy a nastupce prijatelny pro Spolec¢nost neni k dispozici, (ii) pokud
Spolecnost porusila své zavazky podle této Smlouvy a neuskutecnila napravu tohoto poruseni, je-li naprava
mozna, ve Ihdté tficeti (30) kalendarnich dnd po obdrzeni pisemného oznameni Centra specifikujiciho
poruseni a pozadujiciho jeho napravu nebo (iii) pokud se Centrum dfivodné domniva, Zze by Screening
subjektl mél byt ukonéen v zajmu Subjektd.

14.4  Povinnosti v pfipadé vypovédi. OkamZité po obdrzeni vypovédi ukonci Centrum zafazovani Subjektl
do prislusného Screeningu subjektd a v souladu s instrukcemi danymi SpoleCnosti zastavi v medicinsky
pfipustném a vhodném rozsahu provadéni procedur u Subjektd v Screeningu subjektd jiz zafazenych.
Poskytovatel vrati Spolecnosti béhem tFiceti (30) kalendarnich dnl od data ucinnosti vypovédi veskeré
prostiedky, které nebyly k datu Gcinnosti vypovédi vynaloZzeny nebo jejichz vynaloZeni se jesté pred
vypoveédi nestalo neodvolatelnym zavazkem Poskytovatele. Dale pak Poskytovatel ve Ihdté tficeti (30)
kalendarnich dnli od data Gcinnosti vypovédi vystavi Spolecnosti konec¢nou fakturu uvadéjici veskeré Castky,
které Spolecnost mlize dluzit ve vztahu k ukonéenému Screeningu subjekt(l podle ustanoveni této Smiouvy.
Po vypovédi Centrum v souladu s instrukcemi Spolecnosti (i) uchova veskeré Udaje tykajici se vypovézené
Smlouvy, (ii) preda tyto Udaje a (iii) poskytne SpoleCnosti akceptovatelnou zpravu zkousejiciho o Screeningu
subjektd.

15. ROzZNE

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

15.2  Pouziti ndzvu. Spole¢nost a Centrum nebudou v Zadné formé propagace pouzivat jméno druhé
strany (véetné firmy dcefinych spolecnosti nebo matefské spole¢nosti druhé strany, pokud existuji), symboly
a znacky nebo jejich odvozeniny, bez predchoziho pisemného souhlasu jejich majitele ¢i majiteld, s tou
vyjimkou, Ze Spolenost mize bez predchoziho pisemného souhlasu Centra zpfistupnit ve verejné
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pristupnych registrech klinickych ¢i jiného hodnoceni nebo prostrednictvim Spolecnosti provozovaného call-
centra obecné Udaje o lokaci Centra (napf. mésto, stat a/nebo zemé) a kontaktni informace jakékoliv strany
této Smlouvy. Dale pak mize Spolecnost bez pfedchoziho pisemného souhlasu Centra uvést existenci této
Smlouvy a/nebo jména a/nebo kontaktni informace jakékoliv strany této Smlouvy tak, jak to vyzaduiji
Prislusné predpisy. Nad ramec toho, a bez predchoziho pisemného souhlasu jakékoliv strany, Spole¢nost a
Centrum mohou zpfistupnit jméno jiné strany v souvislosti s publikacemi podle Smlouvy.

15.3  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva a viechny jeji dodatky & Zmény predstavuji Gplnou dohodu mezi
stranami tykajici se predmétu pInéni a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz bude Smlouva pinéna.
Mezi stranami nejsou zadna dalsi ujednani, at’ jiz Ustni nebo pisemn3, ktera by se tykala predmétu Smlouvy
a veskera ustni nebo pisemna sdéleni tykajici se predmétu Smlouvy jsou nahrazena Smlouvou. V pfipadé
jakéhokoliv pripadného rozporu mezi Smlouvou a Protokolem jsou rozhoduijici ustanoveni Smiouvy.

15.4  Vyhotoveni. Tato Smlouva a jakékoliv dodatky ¢i Zmény budou podepsany ve trech vyhotovenich,
z nichZ kazdé bude originadlem a které budou dohromady tvofit jeden a ten samy dokument, zavazujici
vSechny strany bez ohledu na to, Ze kaZda ze stran se mohla pfipadné podepsat pod rliznymi vyhotovenimi.
Tato smlouva mdze byt podepsana elektronickym podpisem v souladu se zakonem €. 297/2016 Sb., o
sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce.

15.5  Oddélitelnost. V pripadé, Ze jakékoliv ustanoveni této Smlouvy odporuje pravnim normam, kterymi
se tato Smlouva fidi ¢i rozhodne-li pFislusny organ, ze takovéto ustanoveni je zcela nebo z¢asti nezakonné,
neplatné nebo nevymahatelné, bude se mit za to, Ze toto ustanoveni bylo preformulovano tak, aby co
nejvice odpovidalo plvodnimu Umyslu stran v souladu s Pfislusnymi predpisy. Zakonnost, platnost a
vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotcena a tato zlstanou v pIné platnosti a G€innosti.

15.6  Postoupeni a subdodavatelstvi. Préava ani povinnosti Centra podle této Smlouvy nelze postoupit,
prevést ¢i jinak s nimi disponovat, at’ zcela Ci jen CasteCné, bez predchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti. V pripadé, ze Spolecnost udéli pisemny souhlas, aby Centrum vyuzilo pfi plnéni svych povinnosti
podle této Smlouvy subdodavatele nebo osobu, se kterou je propojen, zlstava Centrum nadale zodpovédné
za fadné provadéni daného Screeningu subjektll v souladu s touto Smlouvou.

15.7  Zfeknuti se prav. Z&dné jednani ¢ necinnost kterékoliv ze stran nebude vykladano jako vzdani se
prav této strany podle pfislusnych ustanoveni Smlouvy nebo Pfislusnych predpist. Neni-li to vyslovné
stanoveno v ¢lanku Zmény, Zadného ustanoveni této Smlouvy se nelze vzdat jinak nez vyslovnym pisemnym
oznamenim podepsanym stranou, ktera se jej vzdava. Opomenuti nebo prodleni strany s uplatnénim
kterékoliv z jejich prav z této Smlouvy nebude povaZzovano za trvalé vzdani se tohoto prava. Vzdani se
narok{ plynoucich z urcitého poruseni nepredstavuje vzdani se narokl plynoucich z kteréhokoliv jiného Ci
nasledujiciho poruseni Smiouvy.

15.8  Opatieni k zajisténi pravni ochrany. Kazda ze stran si je védoma a souhlasi s tim, Ze nahrada Skody
v penézich nemusi byt dostate¢nou napravou kazdého poruseni této Smlouvy a Ze strana, ktera se poruseni
nedopustila, bude opravnéna pozadovat soudem nafizeny vykon nesplnéné povinnosti, vydani predbézného
opatfeni ¢i jiné spravedlivé opatfeni k napravé takového poruseni. Tato opatfeni k zajisténi pravni ochrany
nebudou povazovana za vyhradni opatfeni proti poruSeni této Smlouvy, ale budou dopliiovat dalsi
prostfedky pravni ochrany dostupné podle zakona.

15.9  Smluvni vztah. Centrum podnika samostatné a neni zastupcem i zaméstnancem SpoleCnosti, ani
neni se Spolecnosti Gc¢astnikem sdruZeni nebo spoluzaméstnavatelem. U vSech dotyCnych pripadd, kdy to
pripada do Uvahy, Poskytovatel prohlasuje a zarucCuje, Ze je zaméstnavatelem podle Pfislusnych predpisti a
Ze je bude dodrzovat. Centrum odpovida za jednani, pochybeni, opominuti a ¢innost Zastupcl centra a
subdodavatell. Centrum bere na védomi a souhlasi s tim, ze Spolecnosti nevznika Zadna odpovédnost ani
zavazek pristupovat k Zastupclim centra tak, jako by se jednalo o zaméstnance Spole¢nosti, a to v Zadném
smyslu. Centrum ani zadny Zastupce centra nema narok na zadné Uhrady nebo zaméstnanecké vyhody
poskytované Spolecnosti jejim pracovniklm jako jsou odskodnéni Urazli a nemoci z povolani, mzdy,
zaméstnavatelem hrazené pojisténi, bonusy, prémie ¢i programy dlichodového a jiného zaopatieni.

15.10 Rozhodné pravo. Tato Smlouva se Fidi pravem Ceské republiky s vyloudenim jeho koliznich norem.
Pfislusné jsou soudy Ceské republiky.
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15.11 Pretrvani. Prava a povinnosti stran podle jakychkoliv ustanoveni této Smlouvy tykajicich se
vlastnického prava k DuSevnimu vlastnictvi, d@vérnych informaci, pouziti nazvd, PfislusSnych predpisd,
rozhodného prava, soukromi, Materialu, poskozeni Subjektu, odSkodnéni, pojisténi, nebo prava a povinnosti,
u nichz se predpoklada vykon nebo dodrzovani i po ukonceni nebo zaniku této Smlouvy, pretrvavaiji i po
tomto zaniku nebo ukonceni.

15.12 Spoluprace se zastupci Spolecnosti. Centrum bylo informovano, ze Spole¢nost si mlze, na zakladé
separatnich smluv, zajistit jiné subjekty (vCetné, nikoliv vSak vyhradné, smluvnich vyzkumnych organizaci)
k tomu, aby poskytovaly urcité sluzby v souvislosti se Screeningem subjektd. Centrum se zavazuje
spolupracovat s témito subjekty a ve vhodném rozsahu koordinovat svou cinnost se sluzbami téchto jinych
subjektd tak, aby bylo zajisténo Uspésné dokonceni Screeningu subjektd.

15.13 Osobni Udaje. Zkousejici bere na védomi, ze "Osobni Gdaje" (jak jsou zde definovany) véetné
jména, kontaktnich Udajd, Zivotopisu, specializaci, a pfipadné financnich informaci Zkousejici, budou
zpracovavany SpoleCnosti, jejimi pobockami a smluvnimi partnery. Osobni Udaje budou zpracovavany
Spolecnosti, jejimi zastupci (napfiklad smluvni vyzkumnou organizaci) a subjekty, jez jsou soucasti skupiny
spolec¢nosti Spolecnosti. Osobni Udaje budou vyuzity pro Ucely pInéni povinnosti ulozenych Spolecnosti touto
Smlouvou, zakonem, regulacnimi Grfady, a spravnou klinickou praxi, a mohou byt vyuzity mimo jiné ke
kontaktovani Zkousejici v souvislosti s vyzkumem ¢i organizovanim hlaseni o bezpecnosti v budoucnu.

Osobni Udaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Ufadfim a etickym komisim.
Zkousejici rozumi a souhlasi, Ze vyufZiti a sdileni Osobnich Gdajd Spolecnosti mize zahrnovat vyuziti a sdileni
i v dalSich zemich nad ramec zemé&, odkud Zkousejici pochazi.

Spolecnost je mnohonarodni spolecnosti, ktera spravuje datova centra po celém svété véetné Evropské unie
a Spojenych statll americkych (hlavni sidlo Amgen Inc.). ZkousSejici rozumi a souhlasi, Ze Osobni Udaje
mohou byt pfevedeny jinym subjektdm v ramci skupiny Spole¢nosti nebo smluvnim partnerlim, ktefi
poskytuji sluzby Spole¢nosti a ktefi maiji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou Uroven ochrany
Udajb jako zemé, ve které ma sidlo Zkousejici; nicméné Osobni Udaje budou prevedeny pouze v pfipadé
zaruky (standardni smluvni dolozky) v podobé schvalené komisi EU, Ze je uplatiiovana odpovidajici ochrana.
Predani Udajl subjektd Gdajl do tfetich zemi musi byt v souladu s ¢l. 44 az 46 GDPR, zejména dle
Standardnich smluvnich doloZek ¢. L 199/37 z Rozhodnuti komise (EU) 2021/914 ze dne 4.6.2021 (L
199/31). Dozorovym organem v oblasti ochrany osobnich (dajd je Ufad pro ochranu osobnich Gdajd v Ceské
republice.

Prevod Osobnich (idaj& mezi Spolecnosti a subjekty v ramci skupiny je v souladu s pfislusnymi zakony a
zavaznymi pravidly Spolecnosti (BCRs — Binding Corporate Rules). Vice informaci o BCRs vcetné moznosti
podat stiznost na poruseni BCRS pfi zpracovani Osobnich (dajd najdete zde: ttp://www.amgen.com/bcr/.

Kvdli jakékoli zadosti o pFistup, opravu nebo vymazani Osobnich Gdajd nebo Zadosti o prenos udajd mlze
Zkousejici kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo podat stiznost
u lokalniho Gradu na ochranu udaj.

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

Pro ucely této Smlouvy znamena "Osobni tdaj" informaci vztahujici se k Hlavnimu zkousejicimu, jez mdze
pfimo ¢i nepifimo Zkousejiciho identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat" znamena jakoukoliv
operaci nebo soubor operaci provadénych s Osobnimi Udaji, vCetné sbéru, uZivani, Uprav, obnovovani,
prenosu, uchovavani, odstrafovani, zpracovavani (jak pocitacové tak ru¢né) a kombinovani Osobnich tdajti.

15.14 Centrum bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spolecnost ma pravo verejné sdilet znéni a podminky
Smlouvy vcetné nazvu Centra, popisu sluzeb a vyse plateb.

15.15 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZadované nebo predpokladané touto Smlouvou bude v pisemné
formé a bude povazovano za ucinéné / vydané k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doruceno
doporucenou postovni zasilkou nebo postovni zasilkou s dodejkou s uhrazenym postovnym, (iii) je potvrzeno
jako dorucené v pripadé zaslani faxem nebo (iv) je pfevzato celostatné uznavanym kuryrem a adresovano
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strané, ktera ma oznameni pfijmout, na adresu uvedenou niZze ¢ na jinou takovou adresu, ktera bude

nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti:

AMGEN, s.r.o.

Klimentska 1216/46

110 02 Praha 1

Ceska republika

Faxové Cislo: +420 221 773 501

S kopii pro:
International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland

Pokud je urceno Poskytovateli:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pravni odbor — Dasa Proklipkova

Sokolska 581

500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Ceska republika

E-mail: dasa.prokupkova@fnhk.cz

Pokud je urcéeno Zkousejicimu:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581

500 05 Hradec Kralove — Novy Hradec Kralové
Ceska republika

E-mail:

NA DUKAZ TOHO strany povéFily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

AMGEN S.R.O. POSKYTOVATEL
(podpis) (podpis)
Jméno: Jméno: MUDr. Ale$ Herman, Ph.D.

Funkce: Prokurista spolecnosti

AMGEN S.R.O.

Funkce: Reditel

Datum: 1. 11.2022

ZKOUSEJIci

(podpis)

Jméno:
Funkce: Prokurista spolecnosti

Datum: 19. 10. 2022

(podpis)

Jméno:
Funkce: Zkousejici

Datum: 26. 10. 2022
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PRILOHA — OCHRANA UDAJU

Neni-li zde uvedeno jinak, budou mit veSkeré nedefinované pojmy pouzité v této pfiloze vyznam dany jim
ve Smlouvé. Pro Ucely této prilohy budou mit nasledujici pojmy nize uvedeny vyznam:

"Subjekt Gdaji" znamena jakéhokoliv Ucastnika Screeningu subjektd nebo Zadatele prejiciho si GCastnit
se Screeningu subjektl, pfibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz
osobni Udaje mohou byt shromazd'ovany v pribéhu plnéni této Smlouvy,

"EEA" (Evropsky hospodarsky prostor/European Economic Area) znamena veskeré ¢lenské staty Evropské
unie a Norsko, Lichtenstejnsko a Island;

"GDPR" znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich Udaj;

"Zpracovani" znamenda jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi udaji, vcetné
sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky, tak
manualné), kombinovani nebo jiného uZivani osobnich Udajli predpokladané prislusnym pravnim predpisem
tykajicim se ochrany udajl; a

"Odaje hodnoceni" znamené veskeré osobni Uidaje tykajici se Subjektu tidajd, shromazdéné Centrem nebo
Zastupci Centra nebo obéma.

Centrum a jeho zastupci (dale jednotlivé i spolecné "Zpracovatel") zpracovavaji Osobni Gdaje jménem
Spolec¢nosti.

Zpracovatel bude na své naklady dodrzovat GDPR a veskeré relevantni pravni predpisy tykajici se Zpracovani
osobnich udajd, tak jak budou novelizovany, a to za splnéni nasledujicich podminek:

(i)  bude zpracovéavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto Smlouvou,
a to pouze pro Ucely Screeningu subjektd, jak je specifikovano v pfislusném Protokolu nebo jak byly
pisemn& prib&Zné instruovany Spolecnosti, a nebude dale shromazd'ovat a zpracovavat takové
Udaje hodnoceni Zadnym jinym zplsobem;

(i)  nezptistupni nebo nepredd Udaje hodnoceni jakékoliv tfeti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pFipadt, (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo predani vyzadovano
jakymikoliv PrislusSnymi predpisy nebo dozorujicim uradem, v kterémzto pripadé Zpracovatel
bezodkladné pisemné vyrozumi Spolecnost (v kazdém pFipadé béhem péti (5) kalendarnich dn od
obdrzeni pozadavku) pred vyhovénim takovému pozadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude
dodrzovat veskeré primérené pokyny SpoleCnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani,
nebo (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez je omezeno na osoby, které jsou soucasti
organizaci stran Screeningu subjektt nachazejici se v EEA, jez je potiebuji znat k poskytovani sluzeb
predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani spole¢nosti Amgen
Inc., zaméstnanc@im nebo zastupclim s ni propojenych spolecnosti v EEA nebo zemich mimo EEA,
vCetné Spojenych statll americkych;

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

(iv)  vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém pFipadé do péti (5) kalendafnich dnl od
doruceni) o jakémkoliv sd€leni pfijatém od Subjektu (dajd, které se tyka prava Subjektu Udajll na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udajli hodnoceni, a pfed odpovédi na takovéto
sdéleni dodrzi veskeré instrukce Spole¢nosti;

(v)  zajisti, Ze zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vézani stejnymi
povinnostmi k zachovani ddvérnosti podle této smlouvy;
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(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

aniz by tim bylo omezeno pravo Spole¢nosti na audit podle Smlouvy, Spolec¢nost a jeji zmocnénci
mohou, po pFiméreném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrzovani této prilohy
Zpracovatelem. Zpracovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se Spolecnosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu;

spolupracuje se Spolecnosti pfi jejich zadostech o informace tak, jak je pfimérené treba, aby (a) se
prokazalo Zpracovatelovo dodrzovani pozadavk( stanovenych v této priloze, (b) pomohl Spole¢nosti
pfi konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazli organlim verejné spravy véetné narodnich
Uradl na ochranu Udajd a (c) pomohl Spolecnosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle Smlouvy na
soukromi; a

aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, ozndmi Spolecnosti
obratem elektronickou postou na privacyoffice@amgen.com, ale v Zadném pripadé ne pozdéji nez
do 48 (Ctyriceti osmi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou upozornéni
na incident poruseni zabezpeceni Udaj.

Zpracovatel predava Udaje o pacientech pouze v pseudonymizované podobé, pfipadné, nebrani-li
to pInéni Gcelu této smlouvy, anonymizované Udaje. Zpracovatel dodrzuje opatfeni dle ¢l. 28 GDPR,
zejména:

- zpracovavat osobni Udaje za spravce (Spolecnost) pouze na zakladé doloZenych pokynd,
- zavazat micenlivosti veskeré osoby podilejici se na zpracovani osobnich Gdajd, pokud povinnost
takovéto micenlivosti nevyplyva pfimo z jejich pracovniho zafazeni,

- zajistit vhodna technicka a organizacni opatfeni k ochrané osobnich (dajd, zejména pfijmout
takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému pristupu k témto Gdajlim, k jejich zméné,
zniCeni Ci ztraté, neopravnénym prenosiim, neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému jejich
zneuziti,

- nesvérit zpracovani osobnich Udajl v ramci plnéni pfedmétu této smlouvy jiné osobé bez
predchoziho Pisemného povoleni spravce, a zajistit v takovém pfipadé ochranu osobnich Gdajd ve
stejném rozsahu, v jakém je spravce povinen podle této smlouvy,

- poskytovat soucinnost nezbytnou pro splnéni povinnosti spravce osobnich dajd vici pacientlim
Zpracovatele pfi vykonu jejich prav podle GDPR a pro zabezpeceni ochrany osobnich Gdajd podle
¢l.32,

- poskytnout na vyzadani veskeré informace nezbytné k doloZeni spinéni povinnosti podle této
smlouvy, zejména zodpovédét s tim souvisejici dotazy spravce a/nebo predloZit dokumentaci
prokazujici pfijeti a dodrzovani alespori minimalniho standardu technickych a organizacnich
opatfeni k zajisténi zabezpeceni osobnich udajd,

- po ukonceni pInéni smlouvy podle pokyn spravce (zadavatele) vSechny osobni Udaje vymazat
vCetné jejich kopii, pokud neni legislativou pozadovano jejich ulozeni,

- umoznit provedeni auditd a kontrol pInéni povinnosti podle smlouvy povéfenci pro ochranu
osobnich udajd spravce a poskytnout k tomu nezbytnou soucinnost,

- dodrZovat dalsi povinnosti a podminky stanovené pro zpracovatele dle GDPR v souvislosti se
zpracovanim a ochranou osobnich Udajd, pokud podle nazoru zpracovatele urcity pokyn spravce
porusuje GDPR nebo jiné predpisy tykajici se ochrany osobnich Udajd, je zpracovatel povinen o této
skutecnosti neprodlené informovat povéfence pro ochranu osobnich Gdajt spravce.

Smlouva ¢.: 339683 14
Pracovisté ¢.: 21023
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