DiLCI SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvée o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka"), ucinna k Datu
ucinnosti (definovanému niZe), se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o., Klimentska 1216/46, 11002 Praha
1, Ceska republika (dale jen "Spole€nost") a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 499/2,
Praha 2, 12808, Ceskd republika, IC: 00064165, DIC: CZ00064165, zastoupenou
, Na zakladé pIné moci ze dne (dale jen "Zdravotnické zarizeni"), v souladu
s ustanovenimi Ramcové smlouvy o Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy 274640) (dale jen "Smlouva"),
jimiz se bude fidit.
Spole¢nost 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 Spole¢nosti. 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.

Spolecnost jedna jménem a ve prospéch sponzora Klinického hodnoceni Amgen Inc., One Amgen Center
Drive, Thousand Oaks, CA 91320, USA. Zdravotnické zafizeni je statni pfispévkovou organizaci zfizenou
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez zakonné povinnosti zapisu do obchodniho rejstfiku, ktera je
zapsana do Zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Praha.

1. ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

1.1 Rozhodnd ustanoveni. Podpisem této Objednavky strany souhlasi, Ze tato Objednavka a pInéni stran
podle ni se Fidi ustanovenimi a podminkami Smilouvy, které se timto odkazem pIné prejimaji tak, jako by
byly v plném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Pojmy zde pouzité, ale nedefinované budou mit vyznam
pfiznavany takovymto pojmtm dle Smlouvy.

1.2 Datum Udcinnosti. Pro Gcely této Objednavky bude "Datum ucinnosti" znamenat den podpisu
Objednavky posledni smluvni stranou. Tato Objednavka zlstane v pIné platnosti a Ucinnosti az do dokonceni
Klinického hodnoceni Zdravotnickym zafizenim nebo do dfivéjsiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena Sife jeho zavazkl, Zdravotnické zafizeni spini
ustanoveni zakona €. 110/2019 Sb. z., o zpracovani osobnich Udajl (v ¢asti Ochrana prav subjektd klinického
hodnoceni). Smlouva a Objednavka je v souladu s obcanskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spole¢nosti ¢. 20180244 nazvany "A Double-
blind, Randomized, Placebo-controlled, Multicenter Study Assessing the Impact of Olpasiran on Major
Cardiovascular Events in Patients with Atherosclerotic Cardiovascular Disease and Elevated Lipoprotein (a)",

~Dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované, multicentrické klinické hodnoceni k posouzeni
vlivu olpasiranu na zavazné kardiovaskularni prihody u pacientd s aterosklerotickym kardiovaskularnim
onemocnénim a zvySenou hladinou lipoproteinu (a)" véetné svych dodatka.

Zdravotnické zafizeni a Zastupci Zdravotnického zafizeni se zUcCastni vSech setkani ohledné Klinického
hodnoceni, ktera budou Spolecnosti dlivodné pozadovana (dale jen "Setkani zkousejicich"). Takovato
setkani mohou byt organizovana Spolecnosti k poskytnuti nebo vyméné informaci s hlavnimi zkousejicimi,
spoluzkousejicimi nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem u Zdravotnického zafizeni, a to s cilem
podporit efektivni provadéni nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze
Spolecnost a jeji zastupci mohou (i) zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou
(soucasnou nebo budouci), coz mlize zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostd (véetné Zastupcl
Zdravotnického zafizeni) (dale jen ,Nahravka"“) a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové
za UCelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spolec¢nost pouZzije
Nahravku v souladu se vsemi prislusnymi zakony o osobnich Udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni
zkousejici mohou kontaktovat Kancelar osobnich Gdajli Amgenu na e-mailové adrese privacy@amgen.com
za Ucelem zjisténi dalSich informaci o pravu na pfistup a opravu Udajli ulozenych Spolecnosti. Zdravotnické
zafizeni souhlasi s tim, Ze z Gcasti Zdravotnického zafizeni nebo Zastupcli Zdravotnického zafizeni na Setkani
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zkousejicich nevyplyva zadny narok na jakoukoliv dalsi Ghradu. Spolecnost milze nahradit nebo zaplatit
Zdravotnickému zafizeni primérené predem schvalené naklady vzniklé Zdravotnickému zafizeni nebo
Zastupclim Zdravotnického zafizeni za jejich Gcast na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrzi doklady
v takové formé a s Udaji, které budou postacovat Spolecnosti k prokazani téchto nakladd pro Gcely danovych
priznani Spolecnosti, a za predpokladu, ze Zdravotnické zafizeni dodrzi pokyny a pfislusné postupy a
smérnice Spolecnosti tykajici se cest a pohosténi a dalsi smérnice upravuijici vztahy se zdravotnickymi
pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na Klinické hodnoceni.

2.2 Ochrana udajl. Spole¢nost mlize v souladu s pfislusnymi predpisy shromazdovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personalu, ktefi se icastni Klinickych hodnoceni. Spolecnost
uvédomi takovy personal, jak je pozadovano pfislusnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru studijnich dat od Zdravotnického
zarizeni, a jejich zasilani Spolecnosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pripadu (electronic Case
Report Form - dale jen "eCRF"). Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze (i) studijni data zada do EDC do 5
pracovnich dni od navstévy Subjektu, a (ii) vyresi vSechny dotazy v EDC systému do 5 pracovnich dni od
data, kdy byl dotaz v EDC zobrazen. Kromé toho musi Hlavni zkousejici nebo spoluzkousejici prekontrolovat
spravnost a Uplnost dat vioZzenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 20 dnd od navstévy Subjektu.
V pripadé nedodrZeni téchto Ihit ze strany Zdravotnického zafizeni, SpoleCnost mlize, podle své volby,
pozdrzet platbu, uzaviit pfistup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni.

2.4 Hlavni zkouSejici.  Zdravotnické zafizeni je prostfednictvim hlavniho zkousSejiciho ("Hlavni
zkousejici") zapojen do Iécby pacientd, ktefi by monhli byt vhodni pro zafazeni do Klinického hodnoceni.
Spolec¢nost uzavrela s Hlavnim zkousejicim separatni Smlouvu, na zakladé které bude Hlavni zkousejici a
studijni tym odménén za provedené Klinické hodnoceni.

2.5 Informovany souhlas. Zdravotnické zafizeni se zavazuje a zaruluje, Ze ziska podpis platného
informovaného souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce
v souladu s PFislusnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouziti
Biologického materialu a Udajd z Klinického hodnoceni minimalné za tcelem kontroly spravnosti a Uplnosti
zkoumanych Gdajt, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje Ié€ivého produktu.

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolec¢nost Zdravotnickému zafizeni poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny ptipravek, jak je
pozadovano Protokolem: AMG 890 (dale jen "Hodnoceny pFipravek"). Takovy nakup nebo Uhrada
neprevysi ¢astku uvedenou v Pfiloze A. Zdravotnické zafizeni se zavazuje a prohlasuje, ze nebude od
Subjektu i tfeti strany pozadovat platbu ¢i Uhradu nakladl za Hodnoceny pripravek nebo za takovy
Hodnoceny pfipravek, ktery je poskytovan bezlplatné Ci ktery je hrazen SpoleCnosti podle této Objednavky.

3.2 Naklady za Iék (léky) a/nebo material a/nebo reagencie nepochazejici od Spolecnosti, které nejsou
pfimo hrazené Ci proplacené treti stranou, nicméné jsou vyzadovany Protokolem pro Subjekty Gcastnici se
Klinického hodnoceni (dale jen "Pozadovany material"). Spole¢nost doda Zdravotnickému zafizeni urcity
PoZadovany material nebo midZe uhradit Zdravotnickému zafizeni naklady na jeho pofizeni, podrobné
vymezené v fadné fakture. Takové pofizovaci ¢i proplacené naklady neprekrodi ¢astku uvedenou v Priloze
A. Zdravotnické zatizeni se zavazuje a zarucuje, Ze nebude od zadného Subjektu nebo treti strany vyZadovat
platbu nebo Uhradu nakladll za Pozadovany material, ktery je bezplatné poskytovan ¢i proplacen Spolecnosti
podle této Objednavky.

3.3 SpoleCnost zajisti  distribuci  zasilky Hodnoceného piipravku a PoZadovaného materialu
do Iékarny Zdravotnického zafizeni, kde je odpovédny farmaceut prevezme a zkontroluje (jako jiné zasilky
- tzn., neni-li poskozena, v pfipadé zvlastnich pozadavkd na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny,
prijem zasilky potvrdi), nasledné si na Zadanku Hlavni zkousejici Hodnoceny pripravek vyzvedne na centrum,
kde je za né pIné zodpovédny. Spolecnost je povinna oznamit do tfi (3) pracovnich dnd pfed dodanim, kdy
bude zasilka do lékarny predana na Oddéleni HVLP, Ke Karlovu 2, Praha 2, odpovédny farmaceut
, tel.
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SpoleCnost se zavazuje zajistit Hodnoceny pripravek a Pozadovany materidl v mnoZzstvi a Casovych
intervalech potrebnych pro fadné provedeni Klinického hodnoceni.

SpoleCnost prohlasuje, Ze jsou splnény veskeré podminky stanovené prislusSnymi pravnimi predpisy
pro vyrobu (dovoz) dodavaného Hodnoceného pripravku a jeho distribuci Zdravotnickému zafizeni.

3.4 Smluvni strany souhlasi, ze pro tuto Objednavku cast(i). Smlouvy preformulovana nize bude
pozménéna a preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:

7.1 Pristup. SpoleCnost se zavazuje dodat nebo, je-li to vhodné, proplatit Zdravotnickému zafizeni
material, ktery ma Spolecnost dle Protokolu poskytnout, véetné Hodnoceného pripravku, zafizeni, reagencii
a doplnkd specifikovanych v pfislusné Objednavce (dale jen "Material"). Pristup k Materialu budou mit
pouze takové osoby, které jsou pod pfimou kontrolou hlavniho zkousejiciho a které pouzivaji Material pro
Ucely Klinického hodnoceni. Pfi zruseni nebo skonceni Klinického hodnoceni bude veskery nespotiebovany
Material vracen Spolecnosti podle instrukci Spolecnosti a v souladu s PrisluSnymi predpisy.

4, DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTU

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu Smlouvy, souhlasu etické komise a veskerych
potfebnych souhlasech pfislusnych spravnich organli a bude pokracovat az do dokonceni Klinického
hodnoceni tak, jak je vyzadovano Protokolem (vcetné vSech jeho dodatkd), pokud nedojde k dfiveéjSimu
ukonceni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou.

5. UHRADA

5.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pfipojena k této Objedndvce a tvori
jeji soucast.

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

5.3 Platby Spolec¢nosti Zdravotnickému zafizeni vyplyvajici z této Objednavky budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: | VSeobecna fakultni nemocnice v Praze (dale jen "Pfijemce")
Nazev banky: Ceska narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1

Cislo uctu: 24035021/0710

SWIFT: CNBACZPP

IBAN: CZ33 0710 0000 0000 2403 5021

Specificky symbol: 5206723203

Variabilni symbol: Cislo faktury

V prlibéhu trvani Objednavky mlze Zdravotnické zafizeni pisemné pozadat o zménu Udajl o Pfijemci. Pokud
Spolecnost takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalsi dodatek k této Objednavce se nevyzaduje.
5.4 Financni rozpocet pro toto Klinické hodnoceni je stanoven v celkové Castce 2 141 794,-KE. Tato

predpokladand maximalni Castka predstavuje odménu za maximalni pocCet Subjektll hodnoceni, ktefi
absolvuji vsechny navstévy dle Protokolu.

6. ROZNE

6.1 Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spole¢nost ma pravo verejné sdilet znéni
a podminky Smlouvy a Objednavky vcetné nazvu Zdravotnického zafizeni, popisu sluzeb a vysSe plateb.

6.2 Smiuvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednavku bude Cast(i). Smlouvy nize pozménéna a
preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:
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1.3 Biologicky material. Pokud se smluvni strany nedohodnou jinak, tak 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 poufZiti Biologického materialu bude omezeno na testy, rozbory a
procedury v souladu s Protokolem a informovanym souhlasem schvalenym etickou komisi nebo jinym
prislusnym spravnim organem. Biologicky material nebude nikdy pouzit nebo predan dale za zadnym jinym
UcCelem, nezZ je stanoveno v Protokolu.

1.5 Odchylky od Protokolu. Jestlize principy uvedené v harmonizovanych smérnicich ICH pro spravnou
klinickou praxi (dale jen "ICH GCP") a tykajici se bezpectnosti Subjektll (definovanych touto Smlouvou)
vyzaduji odchylku od Protokolu, bude postupovano podle ICH GCP a odchylka bude bezodkladné nahlasena
dalsSim strandm této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni rovnéz vyrozumi béhem dvaceti Ctyf (24) hodin
Spolecnost o jakémkoliv Zavazném poruseni, o némZ se Zdravotnické zafizeni dozvi. Pro Ucely tohoto
ustanoveni je "Zavazné poruseni" definovano jako takové poruseni ICH GCP, Nafizeni evropského
parlamentu a rady (EU) ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich IéCivych pfipravk{ nebo Protokolu,
jez by mohlo ovlivnit (i) zabezpeceni télesné nebo dusevni integrity Subjektl (definovanych touto Smlouvou)
jakéhokoliv Klinického hodnoceni nebo (ii) védeckou hodnotu jakéhokoliv Klinického hodnoceni. Nad ramec
toho Zdravotnické zafizeni o takové odchylce nebo takovémto poruseni bezodkladné informuje etickou
komisi (déle jen "IRB/IEC") a jakykoliv spravni urad, jak to mohou Pfislusné predpisy (definované touto
Smlouvou) vyZadovat.

6.3 Smluvni strany souhlasi, ze pro tuto Objednavku bude cast(i). Smlouvy nize pozménéna a
preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplisobem:

6.1 Prava na zverejnéni. Zdravotnické zafizeni je opradvnéno za pouziti pfiméreného Usili a ve spravny
okamzik publikovat nebo prezentovat vysledky Klinické hodnoceni za predpokladu, Ze takovato publikace i
prezentace je sluitelnd s ustanovenimi této Smlouvy. Pred predanim jakéhokoliv rukopisu, posteru,
prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu popisujiciho vysledky Klinické
hodnoceni k publikaci je Zdravotnické zafizeni povinno poskytnout Spolec¢nosti 45 kalendarnich dni na
posouzeni rukopisu a 15 kalendainich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu ¢i jiného pisemného
nebo Ustniho materialu odvozeného z Klinické hodnoceni. Dale pak, pokud o to Spole¢nost pisemné pozada,
Zdravotnické zafizeni odloZi jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich 60 kalendarnich dni. Spolecnost si
vyhrazuje pravo odstranit nebo pozadovat po Zdravotnickém zafizeni odstranéni veskerych Ddavérnych
informaci z jakékoliv publikace. Spolecnost vSak nebude vykonavat Zadnou jinou vydavatelskou kontrolu
nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude zaloZzeno na védeckém prinosu. Nehledé na ustanoveni této
Smlouvy o Davérnych informacich, Udaje ze studie pro Ucely publikace a jakékoli vysledné publikace podle
tohoto ustanoveni nebudou povazovany za Dvérnou informaci podle této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni
a Hlavni zkousejici musi zminit podporu Spolecnosti pfi Klinické 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, Zdravotnické zafizeni postupuje Spolecnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci
bez autorskych poplatkd, s celosvétovou plsobnosti za Gcelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace
odvozené z Klinické hodnoceni v ramci Spolecnosti a jejim koncesionaflim, poskytovatelim licenci,
pobockam a opravnénym zastupctim a (i) pripravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

6.2 Multicentrické klinické hodnoceni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze v pripadé, kdy je Klinické
hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, nebudou Zdravotnickym zafizenim publikovany
zadné vysledky pred prvni publikaci multicentrickou. Pro Gcely 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 uréeno
Spolec¢nosti na zakladé podstatného pFinosu k navrhu, ziskavani, analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo
kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisll), 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 Klinické hodnoceni ve vSech zdravotnickych
zarizenich, data byla pfijata a analyzovana Spolecnosti a veskeré dotazy byly vyporadany, pak bude
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Zdravotnické zafizeni opravnéno publikovat své vysledky Klinické hodnoceni, a to za podminek uvedenych
vySe. Za podminek popsanych vyse, mlze Zdravotnické zafizeni publikovat vysledky Klinické hodnoceni i
dfive, a to v rozsahu ddvodné nezbytném, v pfipadé vnimaného ohrozeni verejného zdravi, které ma
spojitost s Hodnocenym pripravkem a za podminky, Ze Zdravotnické zafizeni uvazlivé zohledni veSkeré
pripominky Spolecnosti tykajici se této publikace.

9.3 Soulad s PrisluSnymi predpisy. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, aby Klinické hodnoceni
bylo provadéno v souladu s obecné akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe, veskerymi zakony,
predpisy a smérnicemi vztahujicimi se na jeho pInéni podle této Smlouvy, véetné ICH GCP, vnitrostatnich
pravnich predpisti implementujicich Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) €. 536/2014, Helsinské
deklarace etickych principd medicinského vyzkumu na lidskych bytostech (verze 1996), Protokolu
Spolecnosti, pisemnych instrukci a postup@ poskytnutych Spolecnosti ¢i uvedenych Spolecnosti odkazem na
né, a prislusnych predpisli o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, zakazujicich dodavky nékterych
vyrobk{ a technologii nékterym vyhrazenym zemim, organizacim a jednotlivclim, stejné jako pfislusnych
predpisd proti uplaceni ve vztazich s vladnimi Ciniteli, Gfednimi osobami a zastupci (dale jen "PFislusny
predpis/Prislusné predpisy").

9.5 Zaznamy. Zdravotnické zafizeni bude uchovavat veskeré zaznamy vyzadované Pfislusnymi predpisy
a Protokolem po dobu 25 (dvaceti péti) let od ukonceni Klinického hodnoceni nebo i déle, je-li to poZzadovano
PfislusSnymi predpisy. Zdravotnické zafizeni ucini pfimérena a obvykla opatfeni, aby zabranil ztraté nebo
zméné jakychkoliv takovych zaznamd.

9.6 Smluvni strany souhlasi, Ze pro tuto Objednavku Cast(i). Smlouvy Pfiloha — Ochrana Udajli bude
pozménéna a preformulovana ve své Uplnosti nasledujicim zplsobem:

PRILOHA — OCHRANA UDAJU

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

"Subjekt udaj" znamena jakéhokoliv Ucastnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele prejiciho si Gcastnit
se Klinického hodnoceni, pfibuzného takové osoby, je-li to relevantni, a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz
osobni Udaje 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 Udajl;

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

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

Poskytovatel a Zastupci Poskytovatele (dale jednotlivé i spolecné "Zpracovatel") zpracovavaji Osobni Udaje
jménem Spolecnosti.

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

(i)  bude zpracovéavat pouze Udaje hodnoceni shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto Smlouvou,
a to pouze pro ucely Klinického hodnoceni, jak je specifikovano v prislusném Protokolu nebo jak
byly pisemné priibézné instruovany Spolecnosti, a nebude dale shromazd'ovat a zpracovavat takové
Udaje hodnoceni zadnym jinym zp(sobem;

(i)  nezpristupni nebo nepredd Udaje hodnoceni jakékoliv tieti 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
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(iif)

(iv)

)

(vi)

(vii)

(viii)

bezodkladné pisemné vyrozumi Spolecnost (v kazdém pfipadé 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 (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani, jez je omezeno na osoby, které jsou soucasti
organizaci stran Klinického hodnoceni nachazejici se v EEA, jez je potiebuji znat k poskytovani
sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy jde o zpfistupnéni nebo predani spolecnosti
Amgen Inc., zaméstnanclim nebo zastupclim s ni propojenych spolecnosti v EEA nebo zemich mimo
EEA, vCetné Spojenych statd americkych;

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

vyrozumi bezodkladné pisemné SpoleCnost (v kazdém pfipadé do péti (5) kalendafnich dnd od
doruceni) o jakémkoliv sdéleni pfijatém od Subjektu dajd, které se tyka prava Subjektu Gdajli na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho/jejich Udajd hodnoceni, a pred odpovédi na takovéto
sdéleni dodrzi veskeré instrukce Spole¢nosti;

zajisti, Ze zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje hodnoceni jsou vézani stejnymi
povinnostmi k zachovani dvérnosti podle této smlouvy;

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

spolupracuje se Spolecnosti pfi jejich zadostech o informace tak, jak je prfimérené treba, aby (a) se
prokazalo Zpracovatelovo dodrZovani poZadavkd stanovenych v této pfiloze, (b) pomohl Spolecnosti
pri konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazl organlim vefejné spravy vcetné narodnich
Uradl na ochranu Udajd a (c) pomohl Spolecnosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle Smlouvy na
soukromi; a

aniz by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy, 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
incident poruseni soukromi.
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NA DUKAZ TOHO strany povétily své fadné zmocné&né zastupce, aby tuto Objednévku podepsali.

AMGEN S. R. O. VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE
(podpis) (podpis)

Jméno: MUDr. Petr Cypro Jméno:

Funkce: Prokurista Funkce:

Datum: Datum:

AMGEN S. R. O.

(podpis)

Jméno: Mgr. David Vala
Funkce: Prokurista

Datum:

Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:

13, , Hlavni zkousejici Klinického hodnoceni 20180244, timto potvrzuji, ze jsem se
seznamil se Smlouvou uzavienou mezi spolecnosti Amgen a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze a budu
dodrZovat povinnosti v ni stanovené ¢i vyplyvajici ze Spravné klinické praxe Hlavnimu zkousSejicimu.
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