RAMCOVA SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Ramcova smlouva o klinickém hodnoceni (dale jen "Smlouva") se uzavira mezi spoleCnosti Amgen
s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika, zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném
u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 97583 (dale jen "Spole€nost”) a Fakultni nemocnici Kralovske
Vinohrady, Srobarova 1150/50, Praha 10, 100 34, Ceska republika, IC: 00064173, DIC:CZ00064173,
zastoupenou MUDr. Janem Votavou, MBA, feditelem nemocnice (dale jen "Poskytovatel"). Tato Smlouva
se povazuje za uzavienou dnem podpisu posledni smluvni stranou.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejstiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka €. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pritasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou a MUDr. Petrem Cyprem, prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je
opravnén cinit za Spole¢nost pravni Ukony, k nimz dochazi prfi provozu Spolecnosti, pricemz kazdy
prokurista jedna a podepisuje se za Spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Vznik zévazku poskytovat plnéni. Podpis této Smlouvy sam o sobé, bez radné podepsané
Objednavky vymezené nize, jeSté nezaklada zadny zavazek Poskytovatele poskytnout pinéni podle této
Smlouvy a nezaklada ani zavazek SpoleCnosti poskytnout Poskytovateli jakoukoliv Uhradu. "Objednavka"
je dokument podepsany prinejmensim Spolecnosti a Poskytovatelem, vystaveny podle této Smlouvy a fidici
se jejimi ustanovenimi. Odkazy na Smlouvu zahrnuji i vSechny pfislusné Objednavky, neni-li uvedeno jinak.

1.2 Rozsah sluzeb. Spolecnost miize u Poskytovatele objednat sluzby prostfednictvim jedné nebo vice
Objednavek. Objednavka bude mit obdobny format jako jeji vzor tvorici prilohu této Smlouvy a bude kromé
dalsiho uvadét udaje o sluzbach, které maji byt poskytnuty, véetné klinického vyzkumu (dale jen "Klinické
hodnoceni") a vymezeni pfislusného hodnoceného pripravku (dale jen "Hodnoceny pfipravek"). V
pfipadé objednavky sluzeb bude Poskytovatel a jeho zaméstnanci, smluvni partneti, osoby jednajici jeho
jménem a zastupci vcéetné hlavniho zkousejiciho (dale jen ,Hlavni zkousejici"), (souhrnné dale jen
"Zastupce Poskytovatele") provadét Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou a protokolem
Klinického hodnoceni (uvedenym v prislusné Objednavce) (dale jen "Protokol"). Poskytovatel prohlasuje
a zarucuje, Ze ma opravnéni pozadovat, aby Zastupci Poskytovatele jednali v souladu s ustanovenimi této
Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje oznamit Spolec¢nosti jakékoliv podstatné zmény tykajici se Zastupcl
Poskytovatele, neni vSak v zadném prfipadé opravnén zménit Hlavniho zkousejiciho nebo kteréhokoliv ze
spoluzkousejicich u kteréhokoliv z Klinickych hodnoceni, aniz by k tomu mél pfedchozi pisemny souhlas
Spolecnosti.

1.3 Biologicky material. V pfipadé, Ze Protokol pozaduje ziskani krve, tkani a dalSiho biologického
materialu od Subjektd (dale jen "Biologicky material"), smluvni strany souhlasi, Ze sbér, zpracovani a
pouziti Biologického materidlu bude omezeno na testy, rozbory a procedury v souladu s Protokolem a
informovanym souhlasem schvalenym etickou komisi nebo jinymi regulacnimi autoritami. Biologicky
material nebude nikdy pouzit nebo predan dale za zadnym jinym Gcelem, nez je stanoveno v Protokolu.

1.4 Zmény. Spolecnost nebo jeji opravnéni zastupci mohou kdykoli provést zmény v Klinickém
hodnoceni, které bude Spolecnost pokladat za nezbytné (dale jen "Zména"). V pfipadé zmény ustanoveni
této Smlouvy bude uzavien pisemny dodatek podepsany vSemi smluvnimi stranami. Zadna Zména
Protokolu nesmi byt realizovana pred souhlasem etické komise a pfislusné regulacni autority.

1.5 Odchylky od Protokolu. Jestlize principy uvedené v harmonizovanych smérnicich ICH pro spravnou
klinickou praxi (dale jen "ICH GCP") a tykajici se bezpecnosti Subjektll (definovanych touto Smlouvou)
vyZaduji odchylku od Protokolu, bude postupovano podle ICH GCP a odchylka bude bezodkladné nahlasena
dalsim stranam této Smilouvy. Poskytovatel rovnéz vyrozumi béhem dvaceti ¢tyf (24) hodin Spolecnost o
jakémkoliv Zavazném poruseni, o0 némz se Poskytovatel dozvi. Pro Ucely tohoto ustanoveni je "Zavazné
poruseni" definovano jako takové poruseni ICH GCP, Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) C.
536/2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych pripravkl nebo Protokolu, jez by mohlo ovlivnit (i)
zabezpeceni télesné nebo dusevni integrity Subjektl (definovanych touto Smlouvou) jakéhokoliv Klinického
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hodnoceni nebo (ii) védeckou hodnotu jakéhokoliv Klinického hodnoceni. Nad ramec toho Spolec¢nost o
takové odchylce nebo takovémto poruseni bez zbyte¢ného prodleni informuje etickou komisi (dale jen
"IRB/IEC") a jakykoliv spravni Ufad, jak to mohou Pfislusné predpisy (definované touto Smlouvou)
vyzadovat.

2. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

2.1 Poskytovatel umozni, aby byly zarazeny hodnotitelné Subjekty splnujici veskeré pozadavky
Protokolu pro zarazeni (dale jen "Subjekt(y)").

3. UHRADA

3.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky pro pfislusné sluzby budou stanoveny v konkrétni
Objednavce. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze Uhrada poskytovana podle ustanoveni této Smiouvy,
doplnéné pripadné naslednymi Zménami, predstavuje skutecnou trzni hodnotu, je v souladu s Pfislusnymi
predpisy (jak jsou definovany touto Smlouvou), odpovidd odménam uUctovanym za obdobné aktivity
v zemépisné oblasti, v niz se Poskytovatel nachazi, byla sjedndna mezi nezavislymi subjekty a nema
spojitost s Zzadnym rozhodnutim o zadani verejné zakazky, s propagaci vyrobkd Spolecnosti (nebo
spolecnosti s ni propojenych), s objemem nebo hodnotou zprostfedkovanych obchodl ani s jakymikoliv
jinymi obchodnimi aktivitami probihajicimi mezi Spole¢nosti a Poskytovatelem.

3.2 Vyrazeni Subjektu. Spolecnost neni povinna poskytnout Poskytovateli Uhradu za Subjekt, ktery je
uréen jako nevhodny pro Klinické hodnoceni (s vyjimkou neutspésnych screening(, jestlize je jejich Ghrada
stanovena v prislusné Objednavce), nebo za osoby zafazené do Klinického hodnoceni nad ramec dohody
bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. V pripad€, ze Subjekt (i) dobrovolné ukondi svou Ucast
v Klinickém hodnoceni nebo (ii) je jeho Ucast v Klinickém hodnoceni ukoncena z jakéhokoliv jiného ddivodu
nez pro nesoulad s kritérii pro zafazeni, pak Spolecnost poskytne Poskytovateli Uhradu podle ustanoveni
prislusné Objednavky za procedury uskute¢néné az do data takového ukonceni Ucasti.

3.3 Vyrovnani plateb. Pokud k datu ukonceni Klinického hodnoceni Spolecnost uhradila podle
ustanoveni této Smlouvy vice, nez Cini celkové naklady Klinického hodnoceni uvedené v Priloze A pfislusné
Objednavky, Poskytovatel vrati Spolecnosti, na zakladé jejiho upozornéni, takovou Castku presahujici
dohodnuté naklady Klinického hodnoceni, a to ve Ihdté tficeti (30) kalendafnich dnl. Poskytovatel se
zavazuje predat Spolec¢nosti ¢i jejimu zastupci vsechny pozadavky k platbam dle ustanoveni pfislusné
Objednavky a Prilohy A do tficeti (30) kalendarnich dnd po pfijeti dohodnuté konecné platby za Klinické
hodnoceni. Nebude-li to mozné, Poskytovatel uplatni vSechny Zadosti ve |h(ité stanovené Pfislusnymi
predpisy (jak jsou Smlouvou definovany). Spole¢nost neni povinna poskytovat zadné platby poté, co tato
Ihita uplynula.

3.4 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni cla. Ceny, platby a Uhrady uvedené v této Smlouvé zahrnuji
veskeré prislusné dané ze zavislé ¢innosti (pracovniho poméru), dané spotiebni a jiné podobné dané (s
vyjimkou dané z pfidané hodnoty (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 Spolec¢nosti v ramci prfislusné faktury. Odpovédnost za veskeré dané
z veskerych piijmd bude sjednana v Objednavce.

Spolec¢nost nenese odpovédnost za Fadné odvedeni dani z prijm(, které Poskytovatel obdrzi od Spolecnosti
podle této Smlouvy.

4, DUVERNE INFORMACE

4.1 Dlvérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti zavazuje
uchovavat jako divérné veskeré informace ptijaté od SpoleCnosti ¢i jménem SpoleCnosti anebo ziskané
v disledku pInéni této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Ddvérné
informace"). Déle se zavazuje omezit pfistup k jakymkoliv DGvérnym informacim pouze na ty osoby, které
se budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele Gcastnit pouzivani téchto informaci pro Ucely plnéni zavazk
podle této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Ucel ¢i
zZpristupnény jakékoliv treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolec¢nosti.
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4.2 Vyjimky. Zavazky vymezené v tomto ¢lanku se nevztahuji na Zadné Davérné informace nebo jejich
Cast, jez (i) jsou nebo se pozdéji stanou obecné dostupnymi pro verejnost v dlisledku pouZiti, zverejnéni i
podobné, aniz by k tomu doslo jednanim nebo opomenutim Poskytovatele, (ii) Poskytovatel mél jiz pred
uzavirenim této Smlouvy a u nichZ nebyl vazan povinnosti zachovavat jejich dlvérnost, (iii) byly ziskany
legalné s moznosti volného nakladani od treti strany, ktera byla opravnéna je Poskytovateli poskytnout
nebo (iv) byly nezavisle vytvoreny Poskytovatelem bez pouZiti nebo pfinosu Ddvérnych informaci, jak
dokladaji pisemné zdznamy Poskytovatele. V pripadé, Ze Poskytovatel bude pravné nucen zpristupnit
jakékoliv Dlvérné informace, bez zbytecného prodleni o tom pisemné vyrozumi Spolecnost. Jesté nez tak
ucini, vyvine veskeré Usili k tomu, aby jejich zpfistupnéni minimalizoval, a bude spolupracovat se
Spolecnosti, jestlize Spole¢nost bude usilovat o vydani predbézného opatieni nebo o jiny prostredek pravni
ochrany.

4.3 Vraceni Divérnych informaci SpoleCnosti. Poskytovatel je povinen Spolecnosti vratit veskeré
DOvérné informace v hmotné podobé, bez omezeni a vcetné veskerych kopii, prekladd, vykladd,
odvozenych praci a jejich Uprav, a to bez zbyte¢ného prodleni na zadost Spolecnosti. Bez ohledu na vyse
uvedené si Poskytovatel mlize, tak jak je vyZzadovano PFislusnymi predpisy (definovanymi touto Smlouvou),
ponechat jednu (1) kopii pfislusnych DAvérnych informaci, a to pouze pro archivacni Gcely.

5. VLASTNICKA PRAVA

5.1 Vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Ze veSkeré informace, vynalezy, objevy, know-how a
zlepSovaci navrhy majici plvod v Klinickém hodnoceni provadéném na zakladé této Smlouvy vcetné
podkladt, které mohou byt pfedmétem patentu, ochranné znamky nebo autorskopravni ochrany (dale jen
"Dusevni vlastnictvi"), budou bezodkladné dany Spolecnosti na védomi a budou vyhradnim vlastnictvim
Spolecnosti. Spole¢nost miize tato prava prevést na svou matefskou spolenost, Amgen Inc. Poskytovatel
prohlasuje a zaruCuje, zZe ma od Hlavniho zkousejiciho a Zastupcl Poskytovatele zajisténa veskera
prevoditelnd prava k Dusevnimu vlastnictvi. Poskytovatel timto prevadi a postupuje Spolecnosti veskera
prava a naroky Poskytovatele k Dusevnimu vlastnictvi a zavazuje se ucinit takové uUkony dlvodné
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 pouzivat. U
kazdého Klinického hodnoceni poskytne Poskytovatel Spolec¢nosti veskeré Udaje z Klinického hodnoceni,
vysledky, zpravy o pfipadu a akceptovatelnou zpravu Hlavniho zkousSejiciho. VeSkerd autorska prava
k takovymto (dajim, vysledklm, zpravam o pfipadu a zpravé Hlavniho zkousejiciho jsou vyluénym
vlastnictvim Spolecnosti. Ani Spolecnost ani Poskytovatel neprevede pInéni této Smlouvy, Zadna patentova
a autorska prava nebo jina prava k nehmotnému majetku na jinou osobu, neuvadi-li se v této Smlouvé
jinak.

5.2 Pouziti Hodnoceného pripravku. Poskytovatel bere na védomi, ze pouziti Hodnoceného pripravku
poskytnutého na zakladé této Smlouvy pro jakykoliv Gcel mimo ramec Klinického hodnoceni je zakazano.
Pokud Poskytovatel pouzije Hodnoceny pripravek poskytnuty mu na zakladé této Smlouvy pro jakykoliv Gcel
presahujici rdmec Klinického hodnoceni, pak s veskerymi udaji, vysledky, zavéry, pozorovanimi, objevy,
vynalezy, napady, know-how, postupy, zlepSovacimi navrhy a podobné, at’ jiz patentovatelnymi nebo
nikoliv, bude ve vSech ohledech nakladano jako s DuSevnim vlastnictvim dle této Smlouvy a budou
vyhradnim vlastnictvim Spolecnosti.

6. PUBLIKACE

6.1 Prava na zverejnéni. Poskytovatel je opradvnén za pouziti pfiméreného Usili a ve spravny okamzik
publikovat nebo prezentovat vysledky Klinického hodnoceni za predpokladu, Ze takovato publikace Ci
prezentace je slucitelnd s ustanovenimi této Smlouvy. Pfed predanim jakéhokoliv rukopisu, posteru,
prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu popisujiciho vysledky Klinického
hodnoceni k publikaci je Poskytovatel povinen poskytnout Spolecnosti 45 kalendainich dni na posouzeni
rukopisu a 15 kalendarnich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu ¢i jiného pisemného nebo
Ustniho materidlu odvozeného z Klinického hodnoceni. Dale pak, pokud o to Spolecnost pisemné pozada,
Poskytovatel odloZi jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich 60 kalendarnich dni. Spolecnost si vyhrazuje
pravo odstranit nebo poZadovat po Poskytovateli odstranéni veskerych Dévérnych informaci z jakékoliv
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publikace. Spole¢nost vSak nebude vykonavat zadnou jinou vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou
publikaci. Autorstvi bude zalozeno na védeckém prinosu. Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Ddvérnych
informacich, Udaje z Klinického hodnoceni pro Ucely publikace a jakékoli vysledné publikace podle tohoto
ustanoveni nebudou povaZovany za DOvérnou informaci podle této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici musi zminit podporu Spolecnosti pfi Klinickém hodnoceni v jakémkoli vysledném rukopisu, studijni
zpravé, 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,
Poskytovatel postupuje SpoleCnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez autorskych
poplatkd, s celosvétovou plisobnosti za Ucelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace odvozené z Klinického
hodnoceni v ramci Spolecnosti a jejim koncesionailim, poskytovateldim licenci, pobockam a opravnénym
zastupclim a (ii) pfipravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

6.2 Multicentrické klinické hodnoceni. Poskytovatel se zavazuje, Ze v pfipad€, kdy je Klinické hodnoceni
soucasti multicentrického klinického hodnoceni, nebudou Poskytovatelem publikovany zadné vysledky pred
prvni publikaci multicentrickou. Pro Ucely tohoto clanku "multicentrickd publikace" oznacuje publikaci
rukopisu v provéreném védeckém Casopise, ktery podava zpravu o vysledcich primarnich vystupl
z multicentrického klinického hodnoceni. Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude urceno
Spolecnosti na zakladé podstatného pfinosu k navrhu, ziskavani, analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo
kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisd), odvozeného z Klinického hodnoceni. Vyvoj rukopisu nebo
abstraktu musi byt v souladu s postupy Spolecnosti 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 dokonceni nebo zruSeni Klinického hodnoceni ve vsech
zdravotnickych zafizenich, data byla pfijata a analyzovana Spolecnosti a veskeré dotazy byly vyporadany,
pak bude Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky Klinického hodnoceni, a to za podminek
uvedenych vySe. Za podminek popsanych vyse, mize Poskytovatel publikovat vysledky Klinického
hodnoceni i dfive, a to v rozsahu ddvodné nezbytném, v pfipadé vnimaného ohrozeni verejného zdravi,
které ma spojitost s Hodnocenym pfipravkem a za podminky, Zze Poskytovatel uvazlivé zohledni veskeré
pripominky Spolecnosti tykajici se této publikace.

7. MATERIAL POSKYTNUTY SPOLECNOSTI

7.1 Pristup. Pokud Spole¢nost poskytuje Hodnoceny pfipravek nebo reagencie, Poskytovatel omezi
pristup k Hodnocenému pfipravku a reagenciim pouze na takové osoby, které jsou pod pfimou kontrolou
Poskytovatele vCetné Hlavniho zkousejiciho. Poskytovatel a Zastupci Poskytovatele budou vzdy Hodnoceny
pripravek uchovavat, skladovat, manipulovat s nim a pfepravovat ho v souladu s pokyny Spole¢nosti a
s PFislusnymi pfedpisy. Poskytovatel zaruc€i, ze Hodnoceny pfipravek bude podavan jen Subjektim pod
pfimou kontrolou Hlavniho zkouSejiciho. Kromé toho, Poskytovatel nebude prfevadét Hodnoceny pfipravek
nebo reagencie poskytnuté SpoleCnosti zadné treti strané bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Spole¢nosti. Na zakladé vyhradni volby Spolecnosti budou pfi zruseni nebo skonceni Klinického hodnoceni
veskeré nespotifebované Hodnocené pripravky nebo reagencie a zatizeni poskytnuté SpoleCnosti zniceny
nebo vraceny podle instrukci Spole¢nosti a v souladu s PrisluSnymi predpisy.

8. POTREBNE VYBAVENI A SYSTEMY

8.1 Potfebné vybaveni. Strany jsou si védomy, Ze k Fadnému provedeni Klinického hodnoceni mlize byt
zapottebi urcitého vybaveni. Pokud se Spolecnost a Poskytovatel dohodnou, Ze Poskytovatel nema
dostatecny pfistup z Casti nebo zcela k takovému vybaveni, pak bude toto vybaveni uvedeno v pfislusné
Objednavce, bude oznacovano jako "Potfebné vybaveni". Nebude-li stanoveno jinak, Spolecnost nebo
jeji zastupce zaplijci Poskytovateli takové Potfebné vybaveni na dobu trvani Klinického hodnoceni. Pokud
se tak smluvni strany dohodnou, Spole¢nost nebo jeji zastupce zaridi dodani takového Potfebného vybaveni
na adresu uvedenou v Objednavce. Po dokonceni nebo zruseni daného Klinického hodnoceni si Spole¢nost
nebo jeji zastupce milze vyzvednout ¢ast nebo veskeré Potifebné vybaveni, k némuz trva vlastnické pravo
SpolecCnosti ¢i jejimu zastupci. V pripadé, ze bude Potfebné vybaveni Spolecnosti nebo jejim zastupcem
zapdjceno, bude o tomto uzaviena samostatna smlouva o vyp(ijcce.

Smlouva: 348748 Strana 4


http://www.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research/amgen-guidelines-for-publications/
http://www.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/ethical-research/amgen-guidelines-for-publications/

8.2 Zavazky Poskytovatele. Po dobu, kdy se Potfebné vybaveni nachazi v prostorach Poskytovatele,
zUstava Potfebné vybaveni vlastnictvim Spolecnosti nebo zastupce Spolecnosti, musi tak byt oznaceno a
mdze byt pouzivano pouze k provadéni Klinického hodnoceni. Poskytovatel zajisti, aby Potfebné vybaveni
bylo radné uskladnéno a uzivano. Od okamziku doruceni Poskytovateli nese Poskytovatel nebezpeci skody,
ztraty Ci zniceni Potfebného vybaveni vzniklé v dlisledku prokazaného imyslného ¢i nedbalostniho zavinéni.
Po dobu, kdy je Potfebné vybaveni v jeho drzeni ¢i dispozici, nese Poskytovatel odpovédnost za opravu Ci
nahrazeni veskerého Potfebného vybaveni, které bylo v dlsledku prokazaného Umysiného ¢i nedbalostniho
zavinéni poskozeno, zni¢eno Ci ztraceno.

8.3 Potfebné systémy. Poskytovatel se zavazuje implementovat a pouZivat veskeré elektronické
systémy, které Spolecnost eventualné vymezi v Objedndvce k uziti pfi hlaseni a monitorovani klinickych
Udajl a nalezl Klinického hodnoceni.

9. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

9.1 Kvalita pInéni. Poskytovatel bude provadét a priméje své Zastupce, aby provadéli Klinické
hodnoceni profesionalnim a kompetentnim zplsobem, s vyuzitim takové miry kvalifikace, peclivosti,
opatrnosti a proziravosti, kterd je rozumné a bézné ocekavana od kvalifikovanych a zkusenych profesionall
zabyvaijicich se poskytovanim Klinického hodnoceni a aktivitami v nich zahrnutymi.

9.2 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zarucCuje, Ze prostfednictvim Hlavniho
zkousejiciho ziska podpis platného informovaného souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni
nebo od jeho zakonného zastupce v souladu s Pfislusnymi predpisy a Smlouvou dfive, nez bude Subjektu
umoznéna Ucast v Klinickém hodnoceni. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouZiti Udajt
z Klinického hodnoceni minimalné za Gcelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych (dajd, provadéni
klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje IéCivého produktu. Kromé toho, jde-li o Klinické hodnoceni faze
1, Poskytovatel souhlasi, aby informovany souhlas opravioval Spolecnost a jeji zastupce ke sledovani
realizace procedur a davkovani dle Protokolu.

9.3 Soulad s Prislusnymi piedpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Klinické hodnoceni bylo
provadéno v souladu s obecné akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe, veskerymi zakony, predpisy
a smérnicemi vztahuijicimi se na jeho pInéni podle této Smlouvy, véetné ICH GCP, vnitrostatnich pravnich
predpist implementujicich Natizeni evropského parlamentu a rady (EU) €. 536/2014, Helsinské deklarace
etickych principl medicinského vyzkumu na lidskych bytostech (verze 1996), Protokolu Spolec¢nosti,
pisemnych instrukci a postupl poskytnutych Spolecnosti ¢i uvedenych Spolecnosti odkazem na né, a
prislusnych predpisd o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, zakazujicich dodavky nékterych vyrobkd
a technologii nékterym vyhrazenym zemim, organizacim a jednotlivclim, stejné jako pfislusnych predpist
proti uplaceni ve vztazich s vladnimi Cciniteli, Ufednimi osobami a zastupci (dale jen "PFislusny
predpis/Prislusné predpisy").

9.4 Ochrana udajd. Poskytovatel bude dodrZovat ustanoveni o ochrané (dajl uvedena v priloze
Ochrana udaj, ktera je pripojena k této Smlouvé a tvori jeji nedilnou soucast.

9.5 Zaznamy. Poskytovatel bude uchovavat veskeré zaznamy vyzZadované PrisluSnymi predpisy a
Protokolem po dobu 25 (dvacetipéti) let od ukonceni Klinického hodnoceni nebo i déle, je-li to pozadovano
PrislusSnymi predpisy. Poskytovatel ucini pfimérena a obvykla opatteni, aby zabranil ztrdté nebo zméné
jakychkoliv takovych zaznam@.

9.6 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. Spolecnost a jeji zastupci jsou opravnéni v rozumné
pracovni dobé a po predchozim ohlaseni provadét monitorovani/audit ¢innosti Poskytovatele tykajicich se
Klinického hodnoceni. Aniz by SpoleCnosti Uctoval jakékoliv dodatecné naklady, Poskytovatel bude
spolupracovat na kazdém takovém monitorovani/auditu a zpfistupni SpoleCnosti a jejim zastupclm k
prezkoumani a okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se Klinického hodnoceni.
Poskytovatel dovoli Spolecnosti a jejim opravnénym zastupclim provedeni inspekce (i) zafizeni, kde Klinické
hodnoceni je nebo bude provadéno, (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuzitého nebo zapojeného do provadéni
Klinického hodnoceni, (iii) veskerych zaznam( nebo zdrojovych dokumentd véetné, mimo jiné, zdravotnické
dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo listinné podobé), (iv) jakychkoliv povoleni nebo informovanych
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souhlast pacientt a (v) dalSich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni, zda je Klinické hodnoceni
provadéno v souladu s touto Smlouvou a PFislusnymi predpisy.

Kde je to mozné, je kromé toho preferovan pfimy pfistup k elektronickym zdravotnim zaznam@m za Ucelem
monitorovani/auditu zdrojovych dat, a ve vSech pripadech Poskytovatel zajisti monitorovi/auditorovi stejnou
Uroven pristupu ke zdrojovym zaznam@m, jako inspektorlim.

9.7 Kontakty Poskytovatele s organy verejné spravy. Poskytovatel nebude iniciovat zadnou komunikaci
zahrnujici nebo tykajici se jakeéhokoliv Klinického hodnoceni, a to s zadnym statnim Ci jinym organem
verejné spravy (jako je napf. Ufad pro potraviny a léciva Spojenych statli americkych), pokud to od néj
neni vyZzadovano Pfislusnymi predpisy nebo pokud o to neni pozadan Spolecnosti, a i v takovém piipadé
tak ucini pouze po predchozi konzultaci se Spolecnosti. Pokud ale kterykoliv statni ¢i jiny organ verejné
spravy zahaji komunikaci ¢i vyrozumi Poskytovatele o svém zameéru uskutecnit schlizku, provést inspekci Ci
zahajit pravni fizeni tykajici se jakékoliv zaleZitosti spojené s Klinickym hodnocenim, Poskytovatel bez
zbyte¢ného prodleni:

(i) vyrozumi o takové skutecnosti Spole¢nost;

(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 vcéetné, nikoliv vSak vyhradné, zafizeni, vybaveni nebo
Zastupcl Poskytovatele participujicich na Klinickém hodnoceni;

iii) poskytne SpoleCnosti kopie veskeré korespondence nebo inspekénich zprav vydanych
v souvislosti s Klinickym hodnocenim;

(iv) poskytne Spolecnosti kopie konceptli dokumentd, které je povinen v souladu se svymi zde
uvedenymi zavazky predlozit organlm verejné spravy, a poskytne Spolecnosti moznost
vyjadrit se k nim, a

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

Spolecnost bere na védomi, ze nemiZe urcovat zplsob, jakym Poskytovatel spini své povinnosti umoznit
inspekci organl verejné spravy.

9.8 Pro Ucely této Smlouvy Poskytovatel zajisti, Ze Hlavni zkousejici Klinického hodnoceni a dalsi
Zastupci Poskytovatele s odpovidajicimi zkuSenostmi a znalostmi budou, bude-li to organy verejné spravy
pozadovano, pfitomni béhem jakékoliv jejich inspekce.

9.9 Vylouceni. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze mu neni znamo, ze by Poskytovatel nebo Zastupci
Poskytovatele byli predmétem vylouceni z komory, odnéti zplsobilosti k poskytovani sluzeb ¢i zakazu
c¢innosti podle jakychkoliv pravidel a v jakékoliv jurisdikci, v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve
Spojenych statech americkych (kde zakladnim pravnim predpisem upravujicim tuto oblast je Zakon o
podpore generickych IéCiv [Generic Drug Enforcement Act] z roku 1992, hlava 21 Sbirky federalnich
predpist ("C.F.R."), paragraf 312.70 a 42 C.F.R., ¢ast 1001 a nasl.). Poskytovatel bude Spolecnost bez
zbytecného prodleni informovat o jakémkoliv Setfeni tykajicim se vylouceni z komory, odnéti zpdsobilosti
k poskytovani sluzeb ¢ zakazu Cinnosti Poskytovatele nebo Zastupcl Poskytovatele, nebo o zahajeni
jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se téhoZ. Poskytnuti ¢i neposkytnuti vyrozuméni o okolnostech podle tohoto
¢lanku predstavuje poruseni této Smlouvy, na zakladé kterého je Spolecnost opravnéna od této Smiouvy
okamZité odstoupit z dlivodu poruseni smluvniho zavazku, a to bez ohledu na jakékoliv pravo Poskytovatele
zajistit napravu tohoto poruseni.

9.10  Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, Ze informace tykajici se financni a 1é¢ebné stranky
Klinického hodnoceni a informace obsaZzené v Pfiloze A a v Protokolu, jeZ jsou soucasti této Smlouvy,
predstavuji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského 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 Subjektd a konkurencni postaveni Spolecnosti.
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Poskytovatel a SpoleCnost se zavazuiji, ze v pfipadé, kdy budou povinni uverejnit tuto Smlouvu, ucini tak
bez zverejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku Smlouvy, a to nejpozdéji do péti (5) pracovnich
dni od data podpisu Smlouvy posledni smluvni stranou. Pro potfebu zverejnéni Smlouvy pfipravi Spole¢nost
Poskytovateli znéni Smlouvy ke zverejnéni zohlednujici vySe uvedené. Pokud nezverejnéni Smlouvu
Poskytovatel, ucini tak Spolecnost. Smluvni strany berou na védomi, Zze Smlouva nabyva Gcinnosti dnem
uverejnéni v registru smiuv.

10. PROTIKORUPCNI PROHLASENI A ZARUKA

10.1  Protikorupcni Clanek. Poskytovatel prohlasuje, zarucuje a zavazuje se, Zze k datu Gcinnosti této
Smlouvy a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni kazdé Objednavky nebo této Smilouvy (i)
Poskytovatel a, podle jeho nejlepsiho védomi, Zastupci Poskytovatele nebudou pfimo ani nepfimo nabizet,
platit, slibovat platbu nebo nedovoli takovou nabidku, pfislib ¢i platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé
nebo organizaci za Ucelem ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatticnou vyhodu v souvislosti
se Smlouvou, nebo nebudou jinym zplisobem porusovat jakékoli Pfislusné predpisy, pravidla a natizeni
tykajici se nebo souvisejici s verejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim ¢i korupci (dale jen "Protikorupéni
zakony"), (ii) ze spisy, ucty, zaznamy a faktury Poskytovatele souvisejici se Smlouvou nebo jakoukoli praci
vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou Uplné a presné a (iii) Ze Spole¢nost mize tuto
Smlouvu ukonéit v prfipadé, Ze (a) Poskytovatel nebo Zastupci Poskytovatele nebudou dodrzovat
Protikorupcni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spolecnost v dobré vife domniva,
Ze Poskytovatel nebo Zastupci Poskytovatele porusili, maji v imyslu porusit nebo zpGsobili poruseni
Protikorupcnich zakond. Pokud SpoleCnost pozaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni o dodrzovani
Protikorupcnich zakont, mlze tuto Smlouvu ukondit také v pripadg, ze Poskytovatel (1) nevyplni potvrzeni
o dodrzovani ProtikorupCnich zakond, (2) nevyplni je pravdivé a pfesné nebo (3) nedodrzi podminky tohoto
prohlaseni. Pro Ucely této Casti se za Zastupce Poskytovatele povazuji navic majitelé, feditelé, Grednici nebo
jiné treti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

11. ODSKODNENI

11.1  Odskodnéni Spolecnosti v Klinickém hodnoceni faze 0. V Klinickém hodnoceni faze 0 bude
Spolec¢nost hajit, odsSkodni a ochrani, za podminek odskodnéni uvedenych nize, Poskytovatele a Zastupce
Poskytovatele (spolecné dale jen "Odskodrované osoby") v{c¢i vsem naroklim vznesenym tretimi
stranami pozadujicimi odskodnéni (dale jen "Narokéim") z (i) poskozeni zdravi nebo smrti, které jsou
ddsledkem provadéni téch vysetteni specifikovanych v Protokolu, jeZ jsou provadéna jako soucast tohoto
Protokolu, a (i) vyuZiti nebo publikace vysledkd Klinického hodnoceni.

11.2  Odskodnéni Spolecnosti v Klinickych hodnocenich faze 1, faze 2 a faze 3. V Klinickych hodnocenich
faze 1, faze 2 a faze 3 bude Spole¢nost hajit, odSkodni a ochrani, za podminek odSkodnéni uvedenych nize,
Odskodiiované osoby ve vztahu ke tfetim stranam vici vsem Skodam z (i) poskozeni zdravi nebo smrti,
které jsou dlsledkem podani nebo pouZiti Hodnoceného pfipravku vyrobeného Spolecnosti, ktery byl podan
jako soucast a v prlibéhu prislusného Klinického hodnoceni nebo vysSetfeni provadénych v ramci a béhem
Klinického hodnoceni tak, jak je to popsano v pfislusSném Protokolu; (ii) vyuZiti nebo publikace vysledkd
Klinického hodnoceni.

11.3  Zavazky Spolecnosti poskytnout odskodnéni jsou podminény nasledujicimi podminkami:

0) Poskytovatel postupoval pfi provadéni Klinického hodnoceni a i v dalSich zaleZitostech
podle a v plném souladu s Protokolem, touto Smlouvou a PfisluSnymi predpisy a dané
Naroky nevznikly v dlsledku nebo v souvislosti s opomenutim Odskodnovanych osob
postupovat v souladu s nimi;

(ii) dané Naroky nevznikly v disledku nedbalostniho nebo Umyslného chybného jednani nebo
chybného podani Hodnoceného pfipravku zadné z Odskodiovanych osob;

(i) Poskytovatel bez zbyte¢ného prodleni poskytl SpoleCnosti pisesmné oznameni o téchto
Narocich, a to zplisobem, jenz Spolecnost nijak neposkodil;
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(iv) Odskodiiované osoby plIné spolupracuji se Spolecnosti a jejimi pravnimi zastupci na
proSetfeni a obhajobé vici Naroklim, na naklady spolecnosti; a

(v) Spolecnost ma pravo provadét samostatnou kontrolu nad obhajobou a vyporadanim
takovych Narokd véetné prava samostatné vybrat obhajobu; avsak pod podminkou, Ze
SpoleCnost neuzna jménem Zadné z Odskodnovanych osob pochybeni bez odpovidajiciho
pisemného svoleni prislusné Odskodnované osoby, pricemz vSak takové svoleni nebude
bezdlvodné odepreno, podmifiovano nebo odkladano.

Odskodnované osoby neuzaviou ve vztahu k Narokdm Zzadnou dohodu o narovnani ¢i smir, ani je neuznaji
bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti (ktery vsak nebude bezdlivodné odepren), ani neudini
Zadné priznani nebo nepodniknou Zadné jiné kroky vici takovym Naroklm, které by, podle rozumného
odhadu Spolecnosti, poskodily obhajobu nebo vyporadani Narokd.

11.4  AniZz 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 Odskodnované osoby
maji pravo zajistit si na své vlastni naklady svého vlastniho pravniho zastupce. Spole¢nost bude udrzovat
pojisténi v rozsahu postacujicim ke kryti zavazk{ k odskodnéni predpokladanych touto Smlouvou, o ¢emz
bude Poskytovateli na zakladé jeho pisemné zadosti poskytnut doklad.

11.5  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 pfi¢inna souvislost ve vztahu ke skutecné skodé, ktera bude narokovana. Nic
v tomto ¢lanku nebude vykladano jako omezeni nebo vylouceni odpovédnosti kterékoliv ze stran za
usmrceni nebo Skodu na zdravi zplsobenou nedbalostnim nebo Umysinym jednanim dané strany nebo jako
omezeni Ci vylouceni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, ktera podle Prislusnych predpisl
nemUZe byt takto omezena ¢i vyloucena.

13. POSKOZENI SUBJEKTU

13.1  Poskozeni Subjektu v Klinickych hodnocenich faze 1, faze 2 a faze 3. V Klinickych hodnocenich faze
1, faze 2 a faze 3 Spole¢nost uhradi Poskytovateli skute¢né a Ucelné vynalozené ndklady na lécbu
jakéhokoliv poskozeni nebo onemocnéni, které Subjekty postihlo a které bylo zptsobeno Hodnocenym
pripravkem vyrobenym Spolecnosti a podanym podle ptislusného Protokolu ¢i s témi postupy vyZadovanymi
Protokolem, které by nebyly provedeny, nebyt Gcasti Subjektu v Klinickém hodnoceni, za predpokladu, Ze
jsou splnény veskeré nasledujici podminky: (i) Poskytovatel, kazdy Zastupce Poskytovatel a Hlavni
zkousejici provadeéli Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, dlivodnymi a uvazenymi klinickymi
postupy a PFislusnymi predpisy, (ii) takové poskozeni nebo onemocnéni neni dlsledkem nedbalého nebo
UmyslIného jednani Zzadné z Odskodiiovanych osob a (iii) takové poskozeni nebo onemocnéni se nevztahuje
k IéCbé poskytnuté pred pfislusnym Klinickym hodnocenim. Spolecnost vSak neuhradi ani neposkytne
nahradu za (i) jakoukoliv IéCbu, jeZ je hrazena treti stranou (v souladu platebnimi a Ghradovymi podminkami
tohoto platce) nebo (ii) jiné ztraty ¢i naklady s poSkozenim nebo onemocnénim spojené.

14. DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

14.1  Datum UGdinnosti. "Datum acinnosti" této Smlouvy je okamzikem podpisu posledni smluvni
stranou. Datum ucinnosti kazdé jednotlivé Objednavky bude definovano v kazdé Objednavce, a tato
ucinnost se bude vztahovat pouze k dané Objednavce.

14.2  Vypovédni pravo Spolecnosti. SpoleCnost je opravnéna Smlouvu ¢i Objednavku z jakéhokoliv
dvodu ¢&i bez udani divodu a zcela nebo ¢astecné kdykoliv pozastavit ¢i vypovédét, a to pisemnou vypovédi
s t¥iceti (30) denni vypovédni |hlitou, danou Poskytovateli a uvadéjici datum a rozsah vypovédi. V pripadé
takové vypovédi bude mit Poskytovatel narok na Uhradu podle ustanoveni pfislusné Objednavky a jeji
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Prilohy A az do dne vypovédi. Spolec¢nost je rovnéz opravnéna podat okamzitou vypovéd Smlouvy Ci
prislusné Objednavky, pokud se ddvodné domniva, Ze Klinické hodnoceni ma byt ukonceno v zajmu
Subjektd. V pripadé vypovédi této Smlouvy plati, Ze je rovnéz automaticky vypovézena kazda jednotliva
Objednavka.

14.3  Vypovédni pravo Poskytovatele. Poskytovatel je opravnén vypovédét Smlouvu ¢i pfislusnou
Objednavku, (i) pokud Hlavni zkousejici neni schopen pinit své zavazky v Klinickém hodnoceni a nastupce
prijatelny pro Spolecnost neni k dispozici, (ii) pokud Spolecnost porusila své zavazky podle této Smlouvy a
neuskutecnila napravu tohoto poruseni, je-li naprava mozna, ve Ihité 30 kalendarnich dnli po obdrzeni
pisemného oznameni Poskytovatele specifikujictho poruseni a pozadujiciho jeho napravu, (iii) pokud se
Poskytovatel d@vodné domniva, Ze by Klinické hodnoceni mélo byt ukonceno v zajmu Subjektd. V ptipadé
vypovédi této Smlouvy plati, Ze je rovnéz automaticky vypovézena kazda jednotliva Objednavka.

14.4  Povinnosti v pfipadé vypovédi. OkamZité po obdrzeni vypovédi ukonci Poskytovatel zarazovani
Subjektl do prislusného Klinického hodnoceni a v souladu s instrukcemi danymi Spolecnosti zastavi
v medicinsky pfipustném a vhodném rozsahu provadéni procedur u Subjektd v Klinickém hodnoceni jiz
zarazenych. Poskytovatel vrati Spolecnosti béhem tficeti (30) kalendarnich dnli od data Gcinnosti vypovédi
veskeré prostiedky, které nebyly k datu Gcinnosti vypovédi vynalozeny nebo jejichZ vynalozeni se jesté
pred vypovédi nestalo neodvolatelnym zavazkem Poskytovatele. Dale pak Poskytovatel ve Ihité tFiceti (30)
kalendarnich dnll od data Gcinnosti vypovédi vystavi Spolecnosti kone¢nou fakturu uvadéjici veskeré castky,
které Spolecnost mlze dluzit ve vztahu k ukoncenému Klinickému hodnoceni podle ustanoveni této
Smlouvy. Po vypovédi Poskytovatel v souladu s instrukcemi Spolecnosti (i) uchova veskeré Gdaje tykajici
se vypovézené Objednavky, (ii) preda tyto Udaje a (iii) poskytne Spolecnosti akceptovatelnou zpravu
Hlavniho zkousejiciho o Klinickém hodnoceni.

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. Spolec¢nost a Poskytovatel nebudou v zadné formé propagace pouzivat jméno druhé
strany (vCetné jmen dcefinych spolecnosti nebo matefské spolecnosti druhé strany, pokud existuji),
symboly a znacky nebo jejich odvozeniny, bez pfedchoziho pisemného souhlasu jejich majitele ¢i majiteld,
s tou vyjimkou, Ze Spolecnost milze bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele zpfistupnit ve
verejné pristupnych registrech klinickych hodnoceni nebo prostfednictvim Spole¢nosti provozovaného call-
centra obecné Udaje o lokaci Poskytovatele (napf. mésto, stat a/nebo zemé) a kontaktni informace jakékoliv
strany této Smlouvy. Dale pak mdZe Spolecnost bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele uvést
existenci této Smlouvy a/nebo jména a/nebo kontaktni informace jakékoliv strany této Smlouvy tak, jak to
vyzaduji Pfislusné predpisy.

15.3  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva, jakékoliv Objednévka a vechny jeji dodatky & Zmény predstavuii
Uplnou dohodu mezi stranami tykajici se predmétu plnéni a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz
bude tato Smlouva pInéna. Mezi stranami nejsou zadna dalsi ujednani, at’ jiz Ustni nebo pisemna, ktera by
se tykala predmétu této Smlouvy a veskera Ustni nebo pisemna sdéleni tykajici se predmétu této Smlouvy
jsou nahrazena touto Smlouvou. V pfipadé jakéhokoliv pfipadného rozporu mezi touto Smlouvou, jakoukoliv
Objednavkou a Protokolem jsou rozhodujici ustanoveni této Smlouvy, pokud se strany vyslovné v konkrétni
Objednavce nedohodnou jinak.

15.4  Vyhotoveni. Tato Smlouva, jakakoliv Objednavka a jakékoliv dodatky ¢i Zmény mohou byt
podepsany v jakémkoliv poctu vyhotoveni, z nichz kazdé bude origindlem a které budou dohromady tvorit
jeden a ten samy dokument, zavazujici vSechny strany. Tato Smlouva a jakékoliv Objednavky nebo Zmény
podle Smlouvy a jakékoli dodatky k vySe jmenovanym smi byt podepsany kvalifikovanym elektronickym
podpisem. S jakymkoli elektronickym podpisem, ktery strana pouzije k podpisu, musi byt zachazeno stejné
jako s podpisem psanym rukou pro UGcely platnosti, vymahatelnosti a pripustnosti PFislusnymi predpisy. Aniz
by to omezovalo vySe uvedené, nic v tomto clanku nebude vykladano jako vyzadovani kvalifikovaného
elektronického podpisu po smluvni strané.
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15.5  Oddélitelnost. V pfipad€, 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 dot¢ena a tato zlstanou v pIné platnosti a Gc¢innosti.

15.6  Postoupeni a subdodavky. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smlouvy nelze postoupit,
prevést ¢ jinak s nimi disponovat, at’ zcela ¢i jen Castecné, bez predchoziho pisemného souhlasu
SpoleCnosti. V pripadé, Ze Spole¢nost udéli pisemny souhlas, aby Poskytovatel vyuzil pfi plnéni svych
povinnosti podle této Smlouvy subdodavatele nebo osobu, se kterou je propojen, zlistava Poskytovatel
nadale zodpovédny za fadné provadéni daného Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou.

15.7  Zieknuti se prav. Zadné jednani & necinnost kterékoliv strany nebude vykladano jako vzdani se
prav této strany podle této Smlouvy nebo Pfislusnych predpist. Neni-li to vyslovné stanoveno v ¢lanku
oznaceném jako Zmeény, zadného jiného 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 vyplyvajicich z této Smlouvy nebude povazovano za trvalé vzdani se
takového prava. Vzdani se narokl plynoucich z urcitého poruseni nepfedstavuje vzdani se narokd
plynoucich z kteréhokoliv jiného ¢i nasledujiciho poruseni.

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

15.9  Smluvni vztah. Poskytovatel podnikd samostatné a neni zastupcem ¢&i zaméstnancem Spolec¢nosti,
ani neni se Spole¢nosti Gc¢astnikem sdruzeni nebo spoluzaméstnavatelem. U vSech dotycnych pfipadd, kdy
to pfipada do Uvahy, Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze je zaméstnavatelem podle PFislusnych predpisd
a ze je bude dodrzovat. Poskytovatel odpovida za jednani, pochybeni, opominuti a cinnost Zastupct
Poskytovatele a subdodavateld, ledaze se jedna o ¢lena studijniho tymu Hlavniho zkousejiciho, za kterého
je na zakladé zakona Ci prfislusné objednavky odpovédny Hlavni zkousejici. Poskytovatel bere na védomi a
souhlasi s tim, Ze SpoleCnosti nevznika Zadna odpovédnost ani zavazek pristupovat k Zastupclim
Poskytovatele tak, jako by se jednalo o zaméstnance Spolecnosti, a to v zadném smyslu. Poskytovatel ani
Zadny Zastupce Poskytovatele nema narok na zadné Uhrady nebo zaméstnanecké vyhody poskytované
Spolecnosti jejim pracovniklim jako jsou odskodnéni trazd a nemoci z povolani, mzdy, zaméstnavatelem
hrazené pojisténi, bonusy, prémie ¢i programy dfichodového a jiného zaopatteni.

15.10 Rozhodné préavo. Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky, s vylou¢enim jeho koliznich norem.

15.11 Pretrvani. Prava a povinnosti stran podle jakychkoliv ustanoveni této Smlouvy tykajicich se
vlastnického prava k Dusevnimu vlastnictvi, ddvérnych informaci, pouZziti nazvl, Pfislusnych predpist,
rozhodného prava, soukromi, Materidlu, poskozeni Subjektu, odSkodnéni, pojisténi, nebo prava a
povinnosti, u nichz se predpoklada vykon nebo dodrZovani i po ukonceni nebo zaniku této Smlouvy,
pretrvavaji i po tomto zaniku nebo ukonceni.

15.12  Spoluprace se zastupci Spolecnosti. Poskytovatel byl informovan, Ze Spolecnost si mlze na zakladé
separatnich smluv zajistit jiné subjekty (vcetné, nikoliv vSak vyhradné, smluvnich vyzkumnych organizaci)
k tomu, aby poskytovaly urcité sluzby v souvislosti s Klinickym hodnocenim. Poskytovatel se zavazuje
spolupracovat s témito subjekty a ve vhodném rozsahu koordinovat svou ¢innost se sluzbami téchto jinych
subjektd tak, aby bylo zajisténo Uspésné dokonceni Klinického hodnoceni.

15.13 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZzadované nebo predpokladané touto Smlouvou bude v pisemné
formé a bude povazovano za ucinéné k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doruceno doporucenou
postovni zasilkou nebo postovni zasilkou s dodejkou s uhrazenym postovnym nebo (iii) je prevzato
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celostatné uznavanym kuryrem a adresovano strané, ktera ma oznameni pfijmout, na adresu uvedenou
nize ¢i na jinou takovou adresu, ktera bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti:

AMGEN s.r.o0.

Klimentska 1216/46

110 02 Praha 1

Ceska republika

Faxové Cislo: +420 221773 501

S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland

Pokud je urceno Poskytovateli:

MUDr. Jan Votava, MBA

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Srobarova 1150/50

100 34 Praha 10

Ceska republika
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NA DUKAZ TOHO strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

AMGEN s.r.o.

(podpis)

Jméno:
Funkce: prokurista SpoleCnosti

Datum:

FAKULTNI NEMOCNICE KRALOVSKE
VINOHRADY

AMGEN s.r.o.

(podpis)

Jméno:
Funkce: prokurista Spole¢nosti

Datum:

(podpis)

Jméno: MUDr. Jan Votava, MBA
Funkce: Reditel nemocnice

Datum:
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PRILOHA — OCHRANA UDAJ0
Osobni Udaje. Pro Ucely této Prilohy budou mit nasleduijici terminy nize uvedené vyznamy.

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

"Subjekt udaj" znamena jakéhokoliv Ucastnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele prejiciho si Ucastnit
se Klinického hodnoceni, pfibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz
osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany v priibéhu plnéni této Smlouvy,

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

.GDPR" znamena Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajd;

"Zpracovani" znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Udaji, véetné
sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky tak
manualné), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich Gdajd predpokladané prislusnym pravnim predpisem
tykajicim se ochrany (dajd; a

"Odaje hodnoceni" znamend veskeré osobni Udaje tykajici se Subjektu udajl, shromazdéné
Poskytovatelem nebo Zastupci poskytovatele nebo obéma.

V pripadé, Ze Poskytovatel a jeho zastupci ¢i Hlavni zkousejici budou v ramci pInéni dle této Smlouvy
zpracovavat osobni (daje jsou dale nazyvani Zpracovatelé (dale jednotlivé dale jen ,Zpracovatel™). Hlavni
zkousejici zpracovava Osobni Udaje jménem Spolecnosti.

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

(i) bude zpracovavat pouze Udaje hodnoceni shromézdéné Zpracovatelem v souladu s touto
Smlouvou, a to pouze pro Ucely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano v prislusném Protokolu
nebo jak byl pisemné prlibéZné instruovan Spolecnosti, a nebude dale shromazd'ovat a zpracovéavat
takové Udaje hodnoceni zadnym jinym zpldsobem; nezpfistupni nebo nepreda Udaje hodnoceni
jakékoliv tfeti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pripadd, (a) kdy
je takové zpfistupnéni nebo predani vyzadovano jakymikoliv Prislusnymi pfedpisy nebo dozorujicim
Uradem, v kterémzto pfipadé Zpracovatel bezodkladné pisemné vyrozumi Spole¢nost (v kazdém
pripadé béhem péti (5) kalendarnich dnl od obdrzeni poZadavku) pred vyhovénim takovému
pozadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude dodrzovat veskeré pfimérené pokyny Spolecnosti
tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani, nebo (b) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez
je omezeno na osoby, které jsou soucasti organizaci stran Klinického hodnoceni nachazejici se
v EEA, jez je potrebuiji znat k poskytovani sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (c) kdy
jde o zpfistupnéni nebo predani spolenosti Amgen Inc., zaméstnancdm nebo zastupclm s ni
propojenych spolecnosti v EEA nebo zemich mimo EEA, véetné Spojenych statd americkych;

(i)  zajisti, aby veskera technicka a organizaCni opatfeni uvedend v Protokolu nebo v Clanku 32 GDPR
¢i pozadovana priibézné Spolecnosti byla vzdy pfijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény proti
nahodnému nebo nezdkonnému zniceni, ztraté, poskozeni nebo zméné, stejné jako proti
neopravnénému nebo nezakonnému zplisobu Zpracovani;

(i)  vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém piipadé do péti (5) kalendarnich dnli od
doruceni) o jakémkoliv sdéleni pFijatém od Subjektu udajll, které se tyka prava Subjektu Udajl na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho Udajd hodnoceni, a pred odpovédi na takovéto sdéleni
dodrzi veskeré instrukce Spole¢nosti (dale jen "Naruseni bezpecnosti");

(iv)  zajisti, Ze zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vézani stejnymi
povinnostmi k zachovani dlvérnosti podle této Smlouvy;
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(v)  aniz by tim bylo omezeno pravo Spolecnosti na audit podle Smlouvy, SpoleCnost a jeji zmocnénci
mohou, po pfiméfeném upozornéni, provést hodnoceni a audit dodrzovani této pfilohy
Zpracovatelem. Zpracovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se Spolecnosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu;

(vi)  spolupracuje se SpoleCnosti pfi jejich Zadostech o informace tak, jak je pfimérené treba, aby (a)
se prokazalo Zpracovatelovo dodrzovani pozadavkl stanovenych v této pfiloze, (b) pomohl
SpoleCnosti pfi konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazd organlim verejné spravy véetné
narodnich Ufadll na ochranu udajd a (c) pomohl Spolecnosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle
Smlouvy na soukromi; a

(vii)  aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, oznami Spole¢nosti
obratem elektronickou postou na privacy@amgen.com, ale v zadném pfipadé ne pozdéji nez do 24
(dvacet ctyfi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou upozornéni na
incident poruseni soukromi.
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