SMLOUVA O SLUZBACH KLINICKEHO HODNOCENI

\\

Tato Smlouva o sluzbach Klinického hodnoceni (dale jen ,Smlouva®) je uzaviena mezi spoleCnosti
Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika, (dale jen "Spole€nost") a
VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, Ceska republika IC:
00064165, DIC: CZ00064165; zastoupenou XXXXXXXXXXXXXXXXX na zakladé pIné moci ze dne 7.6.2019,
pracovisté: Nemocnicni lékarna VFN, Oddéleni HVLP, Karlovo namésti 40, 128 08 Praha 2, dale jen
jednotlivé ¢i spolecné "Poskytovatel'). Tato Smlouva bude povaZovana za uzavienou dnem podpisu
posledni smluvni stranou.

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

uvop
JELIKOZ se Spole¢nost zabyva vyzkumem, vyvojem a prodejem humannich 1é¢iv; a

JELIKOZ mé Poskytovatel zkugenost, je ochoten poskytovat Spolenosti urdité sluzby, jak je mezi stranami
vzajemné dohodnuto, a je kompetentni tyto sluzby poskytovat;

NYNI, PROTO, s ohledem na piedpoklady a vzajemné zavazky, podminky a dohody zde obsaZené, se strany
dohodly nasledovné:

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Rozsah sluzeb. SpoleCnost si najima Poskytovatele, aby poskytoval sluzby Iékarny popsané
v priloze A v odstavci "Rozsah sluzeb", ktera je soucasti této Smlouvy (dale jen "Sluzby"). Poskytovatel se
zavazuije zajistit, aby jeho zaméstnanci, smluvni partnefi, osoby jednajici jeho jménem, zastupci (souhrnné
dale jen "Zastupci poskytovatele"), provadéli Sluzby v souladu stouto Smlouvou. Poskytovatel
prohlasuje a zaruCuje, Ze ma opravnéni pozadovat, aby Zastupci poskytovatele jednali v souladu s
ustanovenimi této Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje oznamit Spolecnosti jakékoliv podstatné zmény
tykajici se Zastupcll poskytovatele.

Sluzby budou poskytnuty pro podporu klinického hodnoceni (dale jen "Klinické hodnoceni") v souladu
s protokolem Spolec¢nosti ¢. 20190218, nazvanym "A Phase 2 Randomized, Placebo-controlled, Double-
blind Dose-ranging Study to Evaluate the Efficacy, Safety and Tolerability of AMG 133 in Adult Subjects
With Overweight or Obesity, With or Without Type 2 Diabetes Mellitus" (dale jen "Protokol").

Klinické hodnoceni bude probihat na pracovisti: Endokrinologicky ustav, Narodni 139/ 8, 110 00 Praha 1,
Ceska republika (dale jen "Centrum"), pod vedenim Hlavni zkousejici xxxxxxxxxxxxxx. (dale jen "Hlavni
zkousejici").

Spolec¢nost zajisti distribuci Hodnoceného pripravku do Nemocnicni Iékarny Poskytovatele, kde zasilku
Hodnoceného pripravku odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn., neni-li
poskozena, v pripadé zvlastnich pozadavkd na transport, byly-li tyto poZadavky dodrZzeny, prijem zasilky
potvrdi), nasledné si na zadanku Hlavni zkousejici nebo jeji zastupce Hodnoceny pfipravek vyzvedne a
dopravi na Centrum, kde je za né piné zodpovédna.

Spolecnost je povinna oznamit do tfi (3) pracovnich dnli pfed dodanim, kdy bude zasilka do Iékarny
predana bud'to emailem (na xxxxxxxxx) nebo telefonicky (+xxxxxxxxxx). Spolecnost zajisti dodavku na
adresu: Nemocnicni lékarna - Oddéleni pripravy sterilnich Iéciv, Karlovo nam. 40, 128 08 Praha 2, Ceska
republika.

Spolecnost prohlasuje, Ze jsou spinény veskeré podminky stanovené pfislusSnymi pravnimi predpisy
pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného pripravku a jeho distribuci do lékarny Poskytovatele.
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Spolecnost se jako plvodce odpadu zavazuje, Ze zajisti na vlastni naklady, jak v priibéhu, tak i po skonceni
Klinického hodnoceni, pfedani nepouzitelného a nepouzitého lécivého pfipravku opravnéné osobé v souladu
s prisluSnymi pravnimi predpisy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro ucely této Smlouvy bude "Datum ucinnosti" znamenat den uverejnéni
Smlouvy v registru smluv, pokud je uverejnéni vyzadovano. Pokud se povinnost uvefejnéni smlouvy
v registru smluv na tuto Smlouvu nevztahuje, pak bude Datum Ucinnosti stanoven dnem podpisu Smlouvy
posledni smluvni stranou. Tato Smilouva zlstane v pIné platnosti a Ucinnosti az do dokonceni Sluzeb
Poskytovatelem nebo do dfivéjSiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3 Prevzeti. Nezavisle na jinych pravech uplatnitelnych podle této Smlouvy nebo Pfislusnych
predpisech, jak jsou definovany nize, v pfipadé, Ze jakakoliv Sluzba nebude odpovidat této Smlouve,
Poskytovatel, dle volby Spolecnosti a béhem tficeti (30) kalendarnich dni od pisemné zadosti Spolecnosti,
bud’ nevyhovujici Sluzby napravi, nebo je poskytne znovu, nebo vrati platbu/vzda se platby za takové
neodpovidajici Sluzby.

1.4 Zmény. Spolecnost nebo jeji opravnéni zastupci mohou kdykoli provést zmény ve Sluzbach, které
bude Spolecnost pokladat za nezbytné (dale jen "Zména"), a to na zakladé dodatku k této smlouvé.
V pfipadé zmény, ktera neméni rozsah sluzeb ani rozpocet, Spolecnost poskytne pisemné oznameni ve
formé dopisu 0 Zméneg, a smluvni strany souhlasi, Ze pokud proti takové Zméné do 21 kalendarnich dni od
data dopisu 0 Zméné Poskytovatel nevznese namitku (dale jen "Lhiita pro namitku") uvedena Zména
vytvori dodatek ke Smlouvé. Pokud Poskytovatel proti Zméné vznese namitku, musi poslat do konce Lhiity
pro namitku Spolecnosti pisemnou Zadost s vysvétlenim a s navrhem Gprav Zmény a ihned poté, Spolecnost
a Poskytovatel zahaji v dobré vife diskusi o namitkach a pisesmné budou souhlasit s oboustranné pfijatelnym
feSenim s ohledem na Zménu, za predpokladu, Zze Poskytovatel provede jakoukoli Zménu tykajici se
bezpecnosti nebo vyZzadovanou PrislusSnymi predpisy.

2. OBDOBI PLNENI

2.1 Odklad nebo opozdéni ze strany Spolecnosti. V pripadé odkladu nebo zpozdéni Klinického
hodnoceni mohou byt na zakladé pisemného oznameni Spolecnosti odlozeny nebo opozdény Sluzby a tato
Smlouva. V pripadé takového odkladu nebo zpozdéni Spolecnost zaplati Poskytovateli za veskeré Sluzby
uspokojivé poskytnuté az do data takového odkladu nebo zpozdéni. Po obdrzeni pisemného oznameni o
odkladu nebo zpozdéni Sluzeb se Poskytovatel zavazuje vyvinout maximalni snahu, aby okamzité omezil
veskeré své Usili a neCinil dalsi zavazky k vydajlm podle této Smlouvy. V pripadé pokracovani Klinického
hodnoceni Spolecnost Poskytovatele pisemné vyrozumi, a Poskytovatel bude poté pokracovat v poskytovani
Sluzeb za podminek této Smlouvy.

3. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

3.1 Kvalita pInéni. Na zakladé radné podepsané Smlouvy budou Poskytovatel a Zastupci poskytovatele
provadét Sluzby profesionalnim a kompetentnim zplsobem, s vyuzitim takové miry kvalifikace, peclivosti,
opatrnosti , ktera je rozumné a bézné oCekavana od kvalifikovanych a zkusenych profesionald zabyvajicich
se poskytovanim Sluzeb a aktivitami v nich zahrnutymi.

3.2 Soulad s prislusnymi Predpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby Sluzby byly poskytovany
v souladu s pfisluSnym protokolem SpoleCnosti (dale jen "Protokol"), pokud existuje, s veSkerymi
pisemnymi instrukcemi a postupy prokazatelné poskytnutymi ¢ zminénymi SpoleCnosti, veskerymi
prislusnymi zakony, predpisy a smérnicemi, s prislusnymi predpisy o kontrole exportu a ekonomickych
sankcich, které zakazuji dodavani vyrobkl a technologii pochazejicich ze Spojenych statd urcitym
vymezenym zemim, subjektdim a jednotlive@im, a rovnéz tak s prislusnymi protikorupcnimi zakony tykajicimi
se vztahl s vladnimi cCiniteli, Gfedniky a zastupci, s vesSkerymi mezinarodnimi, statnimi a mistnimi zakony,
zakoniky, pravidly a nafizenimi tykajicimi se (i) Dlvérnosti a zabezpeceni informaci o pacientech a (ii)
zneuziti informaci pfi obchodu s cennymi papiry (souhrnné "PFislusné predpisy"). Jestlize se Poskytovatel
dozvi o jakékoli odchylce od Protokolu nebo zavazném poruseni Protokolu (véetné odchylky od soucasnych
ICH GCP), bude okamzité pisemné informovat Spolecnost o podstaté této odchylky. Poskytovatel rovnéz
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vyrozumi béhem dvaceti ¢tyf (24) hodin Spole¢nost o jakémkoliv Zavazném poruseni, o némz se
Poskytovatel dozvi. Pro ucely tohoto ustanoveni je "Zavazné poruseni" definovano jako takové poruseni
ICH GCP, Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) €. 536/2014 nebo Protokolu, jez by mohlo ovlivnit
(i) zabezpeceni télesné nebo dusevni integrity subjektd jakéhokoliv Klinického hodnoceni nebo (ii) védeckou
hodnotu jakéhokoliv Klinického hodnoceni.

3.3 Ochrana Udajd. Pokud Poskytovatel zpracovava ve prospéch Spolecnosti osobni Udaje, je povinen
dodrzovat ustanoveni o ochrané Udajt uvedena v priloze Ochrana Udajl, ktera je pfipojena k této Smlouvé
a tvori jeji nedilnou soucast.

3.4 Kontakty Poskytovatele s organy vereiné spravy. Poskytovatel nebude iniciovat Zzadnou komunikaci
zahrnujici nebo tykajici se jakychkoliv SluZeb, a to s Zadnym statnim &i jinym organem vefejné spravy (jako
je napf. Ufad pro potraviny a léCiva Spojenych statli americkych), pokud to od n&j neni vyzadovano
Prislusnymi predpisy nebo pokud o to nepozada Spolecnost, a i v takovém pripadé tak ucini pouze po
predchozi konzultaci se SpoleCnosti. Pokud ale kterykoliv statni Ci jiny organ verejné spravy zahaji
komunikaci ¢i vyrozumi Poskytovatele o svém zaméru uskutecnit s Poskytovatelem schiizku, provést
inspekci ¢i zahdjit pravni Fizeni tykajici se jakékoliv zalezitosti spojené se Sluzbami, Poskytovatel
bezodkladné:

0) vyrozumi o takové skutecnosti SpoleCnost;

(i) vyrozumi Spole¢nost o kazdém varovani, poruseni nebo nedostatku, véetné, nikoliv vSak
vyhradné téch, které byly zminény kterymkoliv organem verejné spravy v souvislosti s
jakymikoliv Sluzbami, vCetné, nikoliv vSak vyhradné zafizeni, vybaveni nebo personalu
poskytujiciho Sluzby ¢i podporuijiciho Klinické hodnoceni;

(iii) poskytne Spole¢nosti kopie veskeré korespondence nebo inspekénich zprav vydanych
v souvislosti se Sluzbami nebo Klinickym hodnocenim;

(iv) poskytne Spolecnosti kopie konceptd dokumentd, které je povinen v souladu se svymi zde
uvedenymi povinnostmi organdim vefejné spravy predloZit a poskytne Spolecnosti moznost
se k nim vyjadrit, a

(iv) prijme opatreni k napravé jakéhokoliv takového poruseni nebo nedostatku nebo bude na
takové varovani brat zretel.

Spolecnost bere na védomi, Zze nemize urcovat zplsob, jakym Poskytovatel spini svou povinnost umoznit
inspekci organd verejné spravy.

3.5 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. Spolecnost a jeji zastupci budou opravnéni v primérené
pracovni dobé a po priméreném predchozim ohlaseni provadét audit aktivit Poskytovatele tykaijici se
poskytovani Sluzeb, a to pfi plném respektu provoznich podminek Poskytovatele a vnitinich predpisl
Poskytovatele, se kterymi bude Spolecnost seznamena. Aniz by Spolecnost hradila dodate¢né naklady,
Poskytovatel bude spolupracovat na jakémkoliv takovém auditu a zpfistupni Spolecnosti a jejim zastupclim
k prozkoumani a okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se poskytovani Sluzeb.
Poskytovatel povoli Spolecnosti a jejim opravnénym zastupctim provedeni inspekce (i) zafizeni, kde Sluzby
jsou nebo budou provadény; (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuZitého nebo zapojeného do poskytovani Sluzeb;
a (iii) dalsich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni zda jsou Sluzby provadény v souladu s touto
Smlouvou a PFisluSnymi predpisy.

Spolecnost je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na auditu dle tohoto Clanku Smlouvy k
zachovavani povinnosti micenlivosti. Za poruseni této povinnosti tietimi osobami odpovida v piném rozsahu
Spolec¢nost.

3.6 Vylouceni. Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze ani Poskytovatel ani Zastupci poskytovatele
nebyli dle jeho védomi a na zakladé priméreného provéreni predmétem vylouceni z komory, odnéti
zpUsobilosti 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 (kde zakladnim pravnim predpisem
upravuijicim tuto oblast je: Zakon o podpore generickych IéCiv [Generic Drug Enforcement Act] z roku 1992,
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hlava 21 Kodexu federalnich predpist ("C.F.R."), paragraf 312.70 a 42 C.F.R., ¢ast 1001 a nasl.).
Poskytovatel bude Spole¢nost bezodkladné informovat o jakémkoliv Setfeni tykajicim se vylouceni z komory,
odnéti zplsobilosti k poskytovani sluzeb ¢i zakazu Cinnosti Poskytovatele nebo Zastupcd Poskytovatele, o
kterém se dozvi, 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
Spolec¢nost opravnéna od této Smlouvy okamzité odstoupit z déivodu poruseni smluvniho zavazku, a to bez
ohledu na jakékoliv pravo Poskytovatele zajistit napravu tohoto poruseni.

3.7 Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuiji, ze informace tykajici se financni a lécebné stranky
Klinického hodnoceni a informace obsazené v Piloze A a v Protokolu ¢. 20190218, 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.
Poskytovatel a Spolecnost se zavazuji, Ze v pfipadé, kdy bude povinen/povinna uvefejnit tuto Smlouvu,
ucini tak bez zverejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto clanku Smlouvy. Smluvni strany se dohodly, ze
Poskytovatel uverejni verzi Smlouvy, kterou mu za timto Gcelem pripravi a poskytne Spole¢nost nejpozdé;ji
v den podpisu Smilouvy, a to ve strojové Citelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou
adresu xxxxxxx. Pokud Spolecnost danou povinnost nesplni, je Poskytovatel opravnén uverejnit Smlouvu
sam. Poskytovatel se zavazuje Smlouvu uverejnit nejpozdéji do péti (5) pracovnich dni od data podpisu
Smlouvy posledni smluvni stranou. Pokud tak neucini Poskytovatel v dané Ihiité péti (5) dni, ucini tak
Spolecnost. Ve vyhotoveni Smlouvy urené k uverejnéni bude uvedena celkova vySe odmény za
provedeni sluzeb za maximalni pocet pacientd, ktefi absolvuji vSechny navstévy dle Protokolu. Notifikace
spravce registru smluv o uverejnéni Smlouvy bude zaslana Spole¢nosti elektronicky.

4. PROHLASENI A ZARUKY

4.1 Prohlaseni a zaruky Poskytovatele. Poskytovatel prohlasuje a Spolecnosti zarucuje nasledujici:

(i)  Osoba podepisujici tuto Smlouvu, i pokud tak cini v zastoupeni Poskytovatele, je povérena a
opravnéna tuto Smlouvu podepsat;

(i)  Poskytovatel bude Sluzby poskytovat v souladu s podminkami Smlouvy;

(iii)  Poskytovatel neuzavrel Zadnou smlouvu, at’ pisemnou ¢i Ustni, jez by byla v rozporu s jeho
povinnostmi nebo Sluzbami;

(iv)  Poskytovatel nema Zadné financni nebo osobni zajmy, jeZ by mu branily ve vykonani Sluzeb
objektivnim a nepodjatym zplsobem;

(v)  Poskytovatel zverejnil existenci a obsah této Smlouvy vSem institucim nebo organizacim, k nimz
ma vztah nebo jichZ je Clenem, a jez takové zverejnéni vyzaduii;

(vi)  Zadny predmét pInéni ze strany Poskytovatele neporusi zadny patent, autorské pravo, obchodni
tajemstvi nebo jiné vlastnické pravo néjaké treti strany;

(vii)  Dale pak v pripadé, Ze Poskytovatel pfi uzavieni této smlouvy jiz je anebo se béhem jeji
Ucinnosti stane (at’ jiz pfimo ¢i nepfimo) Clenem anebo spolupracovnikem pfislusného
kontrolniho nebo obdobného organu povéreného posuzovanim léCivych pripravkl a/nebo
zdravotnickych prostfedkd, je povinnosti Poskytovatele dodrzovat veskeré pravni predpisy i
vnitfni predpisy daného kontrolniho nebo obdobného organu o opatrenich proti korupci a/nebo
konfliktu zajm& a Poskytovatel je povinen pfinejmensim: i) neprodlené pisemné oznamit
Spolecnosti vznik takovéhoto poméru, ii) informovat dany kontrolni nebo obdobny organ o
existenci této Smlouvy, a pokud to vyzaduji pfislusné pravni predpisy nebo vnitini predpisy,
obstarat si veskera nezbytna schvaleni; iii) zdrzet se Gcasti v jakychkoliv ¢innostech prislusného
kontrolniho nebo obdobného organu, které se tykaji jakychkoliv 1éCiv anebo zdravotnickych
prostiedkd vyvijenych anebo prodavanych Spolecnosti, po dobu, kdy trva potencialni konflikt
zajma@.

Smlouva: 353508 4
Pracovisté: 21001



(viii) Poskytovatel obdrzi veskera opravnéni, povoleni, osvédceni a licence, jez jsou potrebné
k plnéni této Smlouvy; a

(ix) Poskytovatel nebude po Spolecnosti poZadovat vyplatu honorari nebo jinych plateb mimo
a nad rdmec plateb uvedenych v této Smlouve.

(x)  Poskytovatelovo poskytovani Sluzeb neporuSuje a nebude porusovat zadnou dohodu o
zachovani dlvérnosti chranénych informaci jiného subjektu nabytych dlivérné Poskytovatelem
pred datem této Smlouvy;

4.2. Prohlaseni a zaruky Spolecnosti. Spolecnost prohlasuje a Poskytovateli zarucuje nasleduijici:

(a) provadéni Klinického hodnoceni bylo schvaleno v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy, pfiCemz
Spolecnost odpovida za pInéni veskerych zakonnych povinnosti Spolecnosti ve vztahu k SUKL a etickym
komisim, pfipadné k jinym regulacnim Gfadiim, a dale SpoleCnost potvrzuje, Ze Poskytovateli budou
predany veskeré potfebné dokumenty, které budou UpIné a spravné pro Ucely provadéni Sluzeb dle této
smlouvy.

(b) V pfipadé, Ze budou zpracovavany osobni Udaje v souvislosti s pInénim SluZzeb dle této Smlouvy
prislusny formuldf informovaného souhlasu, resp. oznameni o zpracovani osobnich Udajl, preda
poskytovateli na jeho zadost SpoleCnost, ktera odpovida za jeho spravnost a Uplnost. (c) Spolecnost
prohlasuje a ujistuje, Ze ma sjednano pojisténi odpovédnosti za skodu zplsobenou klinickym hodnocenim
v souladu s ustanovenimi pfislusnych pravnich predpisd. Spolecnost je povinna udrzovat platnou a ucinnou
smlouvu o pojisténi po celou dobu provadéni Klinického hodnoceni.

5. PROTIKORUPCNI PROHLASENI A ZARUKA

5.1 Protikorupcni ¢lanek. Poskytovatel prohlasuje, zaruCuje a zavazuje se, ze k datu Gcinnosti této
Smlouvy a aZ do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Poskytovatel a, podle jeho
nejlepsiho védomi, Zastupci poskytovatele nebudou pfimo ani neptimo 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 nepatficnou vyhodu v souvislosti s touto Smlouvou, nebo
nebudou jinym zplsobem porusovat jakékoli PFislusné predpisy, pravidla a nafizeni tykajici se nebo
souvisejici s verejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim ¢i korupci (dale jen "Protikorupcni zakony"), (ii)
Ze spisy, UCty, zaznamy a faktury Poskytovatele souvisejici s touto Smlouvou nebo jakoukoli praci
vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou UpIné a presné a (iii) Ze Spolecnost miize tuto
Smlouvu ukoncit v pripadé, 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 Umyslu porusit nebo zpdsobili poruseni
ProtikorupCnich zakon{. Pokud Spolecnost pozaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni o dodrzovani
ProtikorupCnich zakond, mlize tuto Smlouvu ukoncit také v pfipadg, 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 povaZzuji navic majitelé, feditelé, drednici nebo
jiné treti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

6. UHRADA

6.1 Uhrada. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, e Uhrada poskytnuté 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 Uctovanym za obdobné aktivity
v zemépisné oblasti, v niz ma Poskytovatel sidlo, byla sjednana mezi nezavislymi subjekty a nema spojitost
s zadnym rozhodnutim o zadani vefejné zakazky, s propagaci vyrobk{ Spolecnosti (nebo spolecnosti s ni
propojenych), s rozsahem nebo hodnotou zprostfedkovanych obchod ani s jakymikoliv jinymi obchodnimi
aktivitami probihajicimi mezi Spolecnosti a Poskytovatelem. Nestanovi-li Pfiloha A vyslovné a konkrétné
jinak, Uhrada za pfislusné Sluzby nebude zahrnovat nahradu za Cas Poskytovatele straveny cestovanim,
s vyjimkou pripad(, kdy je cestovni ¢as skutecné vyplnén poskytovanim Sluzeb.
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Spolec¢nost prohlasuje, Ze k datu uzavreni této Smlouvy spada kompenzace poskytovana podle této Smlouvy
za poskytnuté Sluzby do pfijatelného rozsahu na zakladé srovnavaci analyzy realné trzni hodnoty
Spolecnosti.

6.2 Nahraditelné vydaje. Pokud to umoznuji PFislusné predpisy, Spolenost mize souhlasit s tim, ze
Poskytovateli proplati nebo nahradi nékteré nebo veskeré naklady, jez Poskytovateli vznikly v souvislosti
s nize uvedenym pInénim. "Nahraditelné vydaje" jsou ty aktualni a nezbytné naklady, vzdy bez dalSiho
navyseni, rezijni pfirazky, rezijnich nakladd & jinych prirazek, které (i) Spolecnost mize odsouhlasit jako
platbu Poskytovateli v souladu s podminkami této Smlouvy, a (ii) Poskytovatel rozumné a fadné vynalozil
pfi pInéni svych povinnosti podle této Smlouvy. SpolecCnost nebude v zadném pfipadé povinna uhradit
Poskytovateli jakékoliv Nahraditelné Vydaje, jeZ nebudou Spolecnosti predem pisemné schvaleny, nebo jez
budou vynalozeny nad ramec Spolecnosti schvalené castky. VSechny Nahraditelné vydaje budou
fakturovany v souladu s nize uvedenymi pozadavky na fakturaci a dopinény dokumentaci v takové formé a
tak podrobnou, aby ji SpoleCnost mohla uznat pro Ucely svého dafového pfiznani. Celkova vyse
Nahraditelnych vydaji hrazenych SpoleCnosti Poskytovateli nepresahne Castku Spolecnosti predem
specifikovanou nebo uvedenou v Priloze A.

6.3 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni cla. Uhrada a nahrady vydaji uvedené v této Smlouvé
zahrnuiji veskeré pfislusné dané ze zavislé Cinnosti (pracovniho poméru), spotiebni dané a jiné podobné
dané (s vyjimkou dané z pridané hodnoty ("DPH")), odvody, cla, poplatky a davky stanovené pravnimi
predpisy k datu Uc¢innosti Smlouvy, a to at’ jiz tyto predpisy nabyly k tomuto datu Ucinnosti, ¢i zatim jesté
nikoliv. DPH, pokud se uplatriuje, bude zaplacena SpoleCnosti v ramci pfislusné faktury. Poskytovatel,
nikoliv Spolecnost, nese odpovédnost za veskeré dané z veskerych pfijmQ, které Poskytovatel obdrzi od
Spolec¢nosti podle této Smlouvy.

6.4 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pripojena k této Smlouvé a tvofi
jeji soucast.

6.5 Platby Spolecnosti Poskytovateli dle zde uvedeného budou splatné a poukazany nasledujicim
zplsobem:

Platby splatné ve prospéch:

Adresa:

IC:

DIC pro DPH:
Nazev banky:

Adresa banky: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze (dale jen "PFijemce")
Cislo G¢tu: XXX XXXXXXXXX

SWIFT:

IBAN:

Specificky symbol:

Variabilni symbol:
Platebni systém:

6.6 Sporné faktury. Pokud bude Spolecnost rozporovat ¢astku uvedenou na fakture, Poskytovatel bude
i nadale poskytovat Sluzby dle této Smlouvy. Strany se dohodly, Ze vyvinou maximalni Usili k vyjasnéni
jakékoliv takové sporné Castky a Spolecnost uhradi veskeré nesporné Castky, zatimco strany budou fesit
jakoukoliv spornou Castku.

7. DUVERNE INFORMACE

7.1 Dlvérné informace. S ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti se Poskytovatel zavazuje
uchovavat jako ddvérné veskeré informace prijaté od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti anebo ziskané v
dUsledku poskytovani Sluzeb (dale jen "Dlivérné informace"), a dale se zavazuje omezit pristup
k veskerym DGveérnym informacim pouze na ty osoby, které se budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele
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Ucastnit pouZivani takovychto informaci pro Ucely pInéni zavazkd podle této Smlouvy. Takovéto informace
nebudou nikdy pouzity pro jakykoliv jiny nez zde uvedeny Gcel Ci zpfistupnény jakékoliv tteti strané bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti. Aby se predeslo pochybnostem, Poskytovatel neni opravnén
publikovat nebo  zverejnit (napr. materidly  zverejnéné na www.clinicaltrials.gov;
www.clinicaltrialsregister.eu nebo na CTIS — Informacni systém EU pro klinickd hodnoceni) bez prechoziho
pisemného souhlasu Spolecnosti Zadny rukopis, poster, prezentaci, abstrakt nebo jiné pisemné Ci Ustni
materialy popisujici vysledky Sluzeb.

7.2 Vyiimky. Zavazky vymezené v tomto ¢lanku se nevztahuji na zadné Dvérné informace nebo jejich
Cast, jez (i) jsou nebo se pozdéji stanou obecné dostupnymi pro verejnost v dlisledku pouziti, zverejnéni Ci
podobné&, aniz by k tomu doslo jednanim nebo opomenutim Poskytovatele, (ii) Poskytovatel mél jiz pred
uzavienim této Smlouvy a u nichZ nebyl vazan povinnosti zachovavat jejich dlivérnost, (iii) byly ziskany
legalné s moznosti volného nakladani od treti strany, ktera byla opravnéna je Poskytovateli poskytnout
nebo (iv) byly nezavisle vytvofeny Poskytovatelem bez pouZiti nebo pfinosu Dlvérnych informaci, jak
dokladaji pisemné zaznamy Poskytovatele. V pfipadé, Ze Poskytovatel bude pravné nucen zpfistupnit
jakékoliv Dlvérné informace, bezodkladné o tom pisemné vyrozumi Spolecnost. Jesté neZ tak ucini, vyvine
veskeré Usili k tomu, aby jejich zpfistupnéni minimalizoval, a bude spolupracovat se Spolecnosti, jestlize
Spolecnost bude usilovat o vydani predbézného opatreni neb o jiny prostiedek pravni ochrany.

7.3 Vraceni DGvérnych informaci Spolecnosti. Poskytovatel je povinen Spolecnosti vratit veskeré
DOvérné informace v hmotné podobe, bez omezeni a vietné veskerych kopii, prekladll, vykladd,
odvozenych praci a jejich Uprav, a to bezodkladné na Zadost Spolecnosti. Bez ohledu na vySe uvedené si
Poskytovatel mlze, tak jak je vyzadovano Pfislusnymi predpisy (definovanymi touto Smlouvou), ponechat
jednu (1) kopii pFislusnych DAvérnych informaci, a to pouze pro archivacni ucely.

8. VLASTNICKA PRAVA

8.1 Vlastnictvi. Poskytovatel uznava, Ze veskeré informace, vynalezy, objevy, know-how a vylepSeni
vyplyvajici ze Sluzeb nebo Poskytovatelovy cinnosti podle této Smlouvy, véetné materidlu, jenz mlze byt
predmétem patentu, ochranné znamky nebo autorské ochrany (dale jen "Dusevni vlastnictvi") budou
bezodkladné oznameny Spolecnosti a budou ve vyhradnim vlastnictvi Amgen Inc. Poskytovatel prohlasuje
a zaruCuje, Ze zajistil od Zastupcl poskytovatele veSkera postupitelna prava k DuSevnimu vlastnictvi.
Poskytovatel timto pfenasi a postupuje Amgen Inc. pIné pravo a narok na veskeré DuSevni vlastnictvi a
zavazuje se prijmout takova opatieni, jez budou Spolecnosti opravnéné zadana, aby se takové vlastnictvi
realizovalo. Amgen Inc. a jeji dcefiné spoleCnosti a pobocky, véetné Spolecnosti, budou moci Dusevni
vlastnictvi volné vyuzivat. Ani Spolecnost ani Poskytovatel neprenaseji na jinou osobu cinnosti podle této
Smlouvy 7Zadna patentova prava, prava k ochrannym znamkam, nebo jina vlastnicka prava jakékoliv strany,
vyjma téch, jez jsou v této Smlouvé popsana.

9. VYPOVED

9.1 Pravo Spolecnosti na vypovéd. Spole¢nost bude opravnéna tuto Smlouvu kdykoliv vypovédét, a
to po tficeti (30) kalendarnich dnech od doruceni pisemné vypovédi specifikujici datum a rozsah vypovédi,
s udanim dvodu nebo bez udani divodu, Poskytovateli. Spolecnost také mize tuto Smlouvu vypovédét k
okamziku doruceni pisemné vypovédi Poskytovateli, pokud Poskytovatel podstatné porusi ustanoveni a
podminky této Smiouvy.

9.2 Poskytovatelovo pravo na vypovéd'. Poskytovatel ma pravo vypovédét tuto Smlouvu nebo Smlouvu
k tficatému (30) kalendarnimu dni od doruceni pisemné vypovédi, pokud Spolecnost podstatné porusi
ustanoveni a podminky touto Smlouvou a pfisluSnou Smlouvou stanovené, a SpoleCnost toto poruseni
nenapravi béhem tficeti (30) denni vypovédni Ihity.

9.3 Povinnosti v pripadé vypovédi. Béhem tficeti (30) kalendarnich dnl po datu Ucinnosti vypovédi
vrati Poskytovatel Spolecnosti veskeré Castky, na které Poskytovateli nevznikl narok, nebo neodvolatelné
nepfrislibené. Navic, béhem tficeti (30) kalendainich dnli od data Ucinnosti vypovédi, vystavi Poskytovatel
Spolecnosti zavérecnou fakturu urcujici ¢astku, jiz Spolecnost dluzi s ohledem na radné poskytnuté Sluzby.
Poskytovatel po vypovédi, v souladu s instrukcemi Spolecnosti, (i) uchova, je-li to mozné, a Spolec¢nosti
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preda veskeré informace, databaze, Udaje, zaznamy, popisy, poznamky, zpravy a veskeré dalsi materialy
vztahujici se k ukonéenym Sluzbam; (ii) bude se Spolecnosti spolupracovat na postupném fadném Gtlumu
Sluzeb, a pokud se Spolecnost rozhodne, Ze ukoncené sluzby budou poskytovany jinym poskytovatelem,
bude se Spolecnosti a takovym jinym poskytovatelem spolupracovat na radném predani Sluzeb; a (iii)
poskytne Spolec¢nosti pfijatelnou zpravu o Sluzbach.

9.4 Pretrvavani. Prava a povinnosti stran podle jakychkoliv ustanoveni této Smlouvy tykajicich se
vlastnického prava k Dusevnimu vlastnictvi, ddvérnych informaci, pouziti nazvl, Pfislusnych predpisd,
rozhodného prava, soukromi, odskodnéni, zastoupeni a zaruk, pojisténi, nebo prava a povinnosti, u nichz
se predpoklada vykon nebo dodrzovani i po ukoncéeni nebo zaniku této Smlouvy, pretrvavaji i po tomto
zéniku nebo ukonceni.

10. ODSKODNENI

10.1  Obecné odskodnéni. Poskytovatel se timto zavazuje zbavit odpovédnosti a ochranit Spolecnost a
jeji vedouci, zaméstnance, feditele a zastupce ve vztahu ke vSem odpovédnostem, povinnostem, narokdm,
ztratam a nakladdm vyplyvajicim z poruseni této Smlouvy Poskytovatelem nebo Zastupcem poskytovatele
nebo z nedbalosti Poskytovatele nebo Zastupce poskytovatele pri poskytovani Sluzeb nebo plnéni zde
uvedenych povinnosti Poskytovatele.

Spolecnost se timto zavazuje zbavit odpovédnosti a ochranit Poskytovatele a jeji vedouci, zaméstnance,
feditele a zastupce ve vztahu ke vSem odpovédnostem, povinnostem, narokim, ztratam a nakladlm
vyplyvajicim z poruseni této Smlouvy Spolecnosti nebo pInéni zde uvedenych povinnosti Spolecnosti.

10.2  PojiSténi. Poskytovatel bude udrzovat Uroven a typ pojistného kryti adekvatni svému podnikani
a/nebo aktivitam, a k pokryti niZze uvedenych povinnosti, jak je vyZadovano PfislusSnym predpisy, o ¢emz
predlozi na pisemnou vyzvu Spolecnosti diikaz.

1. ZREKNUTI SE NASLEDNYCH SKOD

11.1  Zfeknuti se naslednych Skod. Odpovédnost jedné smluvni strany vici druhé smluvni strané vznikne
pouze tehdy, existuje-li pfima pri¢inna souvislost ve vztahu ke skutecné 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
nem{ze byt takto omezena ¢i vyloucena.

12. ROzNE

12.1  Smluvni vztah. Poskytovatel podnika samostatné a neni zastupcem ¢i zaméstnancem Spolecnosti,
ani neni se Spole¢nosti UCastnikem sdruzeni nebo spoluzaméstnavatelem. U vSech dotycnych pripadd, kdy
to pripada do Uvahy, Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze je zaméstnavatelem ve smyslu Pfislusnych
predpisd a Ze je bude dodrzovat. Poskytovatel odpovida za jednani, pochybeni, opominuti a chovani
Zastupcl poskytovatele. Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze SpoleCnosti nevznika zadna
odpovédnost ani zavazek pristupovat k Poskytovateli nebo Zastupclim poskytovatele jako k zaméstnanc@im
Spolecnosti, a to v Zzadném smyslu. Poskytovatel ani Zadny Zastupce poskytovatele nema narok na zadné
Uhrady nebo zaméstnanecké vyhody poskytované Spolecnosti jejim pracovniklm jako jsou odskodnéni
Urazl a nemoci z povolani, mzdy, zaméstnavatelem hrazené pojistné, bonusy, prémie Ci programy
dlichodového ¢i jiného zaopatieni.

12.2  Dodatky. Neni-li v této Smlouvé vyslovné stanoveno jinak, mohou byt ustanoveni této Smiouvy
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.

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

12.4  Postoupeni a subdodavky. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smlouvy nelze postoupit,
prevést Ci jinak s nimi disponovat, at’ zcela ¢i jen Castecné, bez predchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti. V pripadé, Ze Spolecnost udéli pisesmny souhlas, aby Poskytovatel vyuzil pfi plnéni svych
povinnosti podle této Smlouvy subdodavatele nebo osobu, s niz je propojen, zlstava Poskytovatel i nadale
zodpovédny za fadné poskytovani takovych Sluzeb v souladu s touto Smlouvou.

12.5  Pouziti nazvl. Spolec¢nost a Poskytovatel nebudou navzajem pouzivat nazvy druhého (véetné nazvl
pripadnych pobocek nebo matefskych spolecnosti druhé strany), symboll nebo znacek, ani jejich
odvozenin, a to v Zadné formé publicity, bez pfedchoziho pisemného souhlasu ptislusné strany nebo stran.

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

12.7  Zfeknuti se prav. Zadné jednani nebo necinnost kterékoliv ze stran nebude vykladano jako vzdani
se prav prislusejicich takové strané podle této Smlouvy nebo Prislusnych predpisti. Neni-li to vyslovné
stanoveno v clanku oznaceném jako Zmény, nelze se Zadného jiného ustanoveni této Smlouvy nebo
Smlouvy 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 i
Smlouvy nebude povazovano za trvalé vzdani se takového prava. Vzdani se narokl plynoucich z urcitého
poruseni nepredstavuje vzdani se narokd plynoucich z kteréhokoliv jiného ¢i nasledujiciho poruseni.

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

12.9  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 pdvodnimu Umyslu stran v souladu s PFisluSnymi predpisy. Zakonnost, platnost a
vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotcena a tato zlstanou v pIné platnosti a Gcinnosti.

12.10 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 tato Smlouva
plnéna. 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 a Protokolem jsou rozhodujici
ustanoveni této Smlouvy, pokud se strany vyslovné v konkrétni Objednavce nedohodnou jinak.

12.11 Vyhotoveni. Tato Smlouva a jakékoliv dodatky ¢i Zmény mohou byt podepsany v jakémkoliv poctu
vyhotoveni, z nichZ kazdé bude originalem 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 a jakékoli Zmény podle Smlouvy a jakékoli dodatky k vySe jmenovanym smi
byt podepsany elektronicky jednou nebo vice smluvnimi stranami. S jakymkoli elektronickym podpisem,
ktery strana pouZzije k podpisu, musi byt zachazeno stejné jako s podpisem psanym rukou pro ucely
platnosti, vymahatelnosti a pripustnosti Prislusnymi predpisy. Aniz by to omezovalo vySe uvedené, nic v
tomto clanku nebude vykladano jako vyzadovani elektronického podpisu po smluvni strané.

12.12 Opravnéné tieti strany. Neni-li v této Smlouvé vyslovné uvedeno jinak, (i) je tato Smlouva uzaviena
vyhradné mezi a mlze byt vymahana vyhradné mezi Spolecnosti a Poskytovatelem, a (ii) tato Smlouva
nebude povazovana za vytvarejici jakakoliv prava tretich stran nebo zakladajici jakékoliv povinnosti stran
v{ci takovym tfetim stranam.
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12.13  Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze Spolecnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smilouvy, v€etné jména Poskytovatele, popisu Sluzeb a vysSe plateb.

12.14 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 prevzato
celostatné uznavanym kuryrem a adresovano strané, kterd ma oznameni pfijmout, na adresu uvedenou
nize ¢i na jinou takovou adresu, ktera bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
Amgen s.r.o. Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Klimentska 1216/46 U Nemocnice 499/2, Praha 2

110 02 Praha 1 128 08, Ceska republika

Ceska republika
Faxové Cislo: +420 221 773 501

S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland
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NA DUKAZ TOHO strany pové&fily své fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.

AMGEN s.r.o. Poskytovatel

(podpis) (podpis)
Jméno: MUDr. Petr Cypro Jméno: XXXXXXXXXXXXXXX

Funkce: Naméstek pro védu, vyzkum a vyuku
Funkce: prokurista

AMGEN s.r.o.

(podpis)
Jméno: Mgr. Martina Hauserova

Funkce: prokurista
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PRILOHA A

ROZPOCET
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PRILOHA — OCHRANA UDAJ0

Osobni Udaje. Pro Gcely této prilohy budou mit nasledujici terminy nize uvedené vyznamy.

"Subjekt udaj" znamena jakéhokoliv Ucastnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele prejiciho si Gcastnit
se Klinického hodnoceni, ptibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz
osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany v pribéhu 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, v€etné
sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky, tak
manualné), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich Gdajli predpokladané prislusnym pravnim predpisem
tykajicim se ochrany Udajl; a

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

v

Poskytovatel a jeho zastupci (dale jednotlivé i spolecné "Zpracovatel") zpracovavaji Osobni idaje jménem
Spolecnosti.

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

(i)  bude zpracovavat pouze Udaje hodnoceni shroméazdéné Zpracovatelem v souladu s touto
Smlouvou, a to pouze pro Ucely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano v pFislusném Protokolu
nebo jak byly pisemné prlibéZzné instruovany SpoleCnosti, a nebude dale shromaZdovat a
zpracovavat takové Udaje hodnoceni Zadnym jinym zplsobem;

(i) nezpfistupni nebo nepredd Udaje hodnoceni jakékoliv tfeti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pripadd, (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo predani vyZadovano
jakymikoliv PrislusSnymi predpisy nebo dozorujicim Ufadem, v kterémzto pfipadé Zpracovatel
bezodkladné pisemné vyrozumi Spolecnost (v kazdém pfipadé béhem péti (5) kalendainich dnl od
obdrzeni pozadavku) pied vyhovénim takovému pozadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude
dodrzovat veskeré ptrimérené pokyny Spolecnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani,
nebo (i) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez je omezeno na osoby, které jsou soucasti
organizaci stran Klinického hodnoceni nachazejici se v EEA, jez je potfebuji znat k poskytovani
sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpfistupnéni nebo piedani spolecnosti
Amgen Inc., zaméstnanclm nebo zastupclim s ni propojenych spolecnosti v EEA nebo zemich
mimo EEA, véetné Spojenych statd americkych;

(iii)  zajisti, aby veskera technicka a organizaCni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v ¢lanku 32 GDPR
¢i pozadovana priibéZné SpoleCnosti byla vzdy pfijata tak, aby byly Udaje hodnoceni chranény proti
nahodnému nebo nezakonnému zniCeni, ztraté, poskozeni nebo zméné, stejné jako proti
neopravnénému nebo nezakonnému zplsobu Zpracovani;

(iv)  vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém pripadé do péti (5) kalendarnich dnd od
doruceni) o jakémkoliv sdéleni pfijatém od Subjektu udaijll, které se tyka prava Subjektu udajt na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udajd hodnoceni, a pred odpovedi na takovéto
sdéleni dodrzi veskeré instrukce Spolecnosti (dale jen ,,Naruseni bezpecnosti“);

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

(vii)

(viii)

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;

spolupracuje se SpoleCnosti pti jejich zadostech o informace tak, jak je pfimérené treba, aby (a)
se prokazalo Zpracovatelovo dodrZovani pozadavk( stanovenych v této pfiloze, (b) pomohl
Spolecnosti pfi konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazd organlim vefejné spravy vcetné
narodnich Ufadd na ochranu Udajd a (c) pomohl Spolec¢nosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle
Smlouvy na soukromi; a

aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, oznami SpoleCnosti
obratem elektronickou postou na privacyoffice@amgen.com, ale v zadném pfipadé ne pozdéji nez
do 24 (dvacet Ctyfi) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo budou upozornéni na
Naruseni bezpecCnosti.
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