RAMCOVA SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Smlouva o Klinickém hodnoceni (dale jen "Smlouva") se uzavira mezi spolecnosti Amgen s.r.o.,
Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spole€nost") a Fakultni nemocnici v
Motole, poskytovatelem zdravotnich sluzeb, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika, ICO: 00064203,
DIC: CZ00064203, zastoupenou XXXXXXXXXXXXXXXX , na zakladé povéreni (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 reistfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena

Kaidy prokurista je
opravnén Cinit za spole¢nost pravni Ukony, k nimz dochazi pri provozu podniku spolecnosti, pficemz kazdy
prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Vznik zdvazku poskytovat plnéni. Podpis této Smlouvy sam o sob&, bez radné podepsané
Objednavky vymezené nize, jesté nezaklada zadny zavazek Poskytovatele poskytnout plnéni 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. Spolec¢nost mlize u Poskytovatele objednat sluzby prostrednictvim jedné nebo vice
Objednavek. Objednavka bude mit obdobny format jako jeji vzor tvorici pfilohu této Smlouvy a bude kromé
dalsiho uvadét Udaje o sluzbach, které maji byt poskytnuty Klinické hodnoceni, vcetné klinického
vyzkumu a vymezeni pfislusného hodnoceného pfipravku (dale jen "Hodnoceny pFipravek"). V pfipadé
objednavky sluzeb, se Poskytovatel zavazuje zajistit, aby klinicky vyzkum byly provadény podle této
Smlouvy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby jeho zaméstnanci, smluvni partnefi, osoby jednajici jeho
jménem, zastupci, vCetné hlavniho zkousejiciho a spoluzkousejicich nebo jinych osob podilejicich se na
Klinickém hodnoceni (souhrnné dale jen "Zastupci poskytovatele"), provadéli Klinické hodnoceni
v souladu s touto Smlouvou a protokolem Klinického hodnoceni (uvedenym v pfislusné 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 Spolecnosti
jakékoliv podstatné zmény tykajici se Zastupcl poskytovatele, neni vsak v Zadném pripadé opravnén zménit
hlavniho zkousejiciho nebo kteréhokoliv ze spoluzkousejicich u kteréhokoliv z Klinickych hodnoceni, aniz by
k tomu mél predchozi pisemny souhlas Spole¢nost.

1.3 Biologicky materidl. V pripad€, 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 jinym pfislusnym spravnim organem. Biologicky
material nebude nikdy pouZit nebo predan dale za zadnym jinym Gcelem, nezZ je stanoveno v Protokolu.

1.4 Odchylky od Protokolu. Jestlize principy uvedené v harmonizovanych smérnicich ICH pro spravnou
klinickou praxi (dale jen "ICH GCP") a tykajici se bezpecnosti Subjektd (definovanych touto Smlouvou)
vyZaduiji odchylku od Protokolu, bude postupovano podle ICH GCP a odchylka bude bezodkladné nahlasena
dalsim smluvnim stranam. Poskytovatel rovnéz vyrozumi béhem dvaceti Ctyf (24) hodin Spolecnost 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 o klinickych hodnocenich humannich 1éCivych pripravkd nebo Protokolu, jez by mohlo ovlivnit (i)
zabezpeceni télesné nebo dusevni integrity Subjektd (definovanych touto Smlouvou) jakéhokoliv Klinického
hodnoceni nebo (ii) védeckou hodnotu jakéhokoliv Klinického hodnoceni. Nad rdmec toho Poskytovatel o
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takové odchylce nebo takovémto poruseni bezodkladné informuje etickou komisi (dale jen "IRB/IEC") a
jakykoliv spravni Urad, jak to mohou Pfislusné predpisy (definované touto Smlouvou) vyzadovat.

2. DOBA PLNENI A ZARAZOVANi SUBJEKTO

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

3. UHRADA

3.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky pro pfisluné sluzby budou stanoveny v konkrétni

Objednavce. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze Uhrada poskytovana podle ustanoveni této Smlouvy,
doplnéné pripadné naslednymi Zménami, predstavuje skute¢nou trzni hodnotu, je v souladu s PfislusSnymi
predpisy (jak jsou definovany touto Smlouvou), odpovida odménam Uctovanym za obdobné aktivity
v zemépisné oblasti, v niz se Poskytovatel nachazi, byla sjednana mezi nezavislymi subjekty a nema
spojitost s zadnym rozhodnutim o zadani vefejné zakazky, s propagaci vyrobk{ SpoleCnosti (nebo
spoleCnosti s ni propojenych), s objemem nebo hodnotou zprostfedkovanych obchodl ani s jakymikoliv
jinymi obchodnimi aktivitami probihajicimi mezi Spolecnosti a Poskytovatelem.

3.2 Vyrazeni Subjektu. Spole¢nost neni povinna poskytnout Poskytovateli Uhradu za Subjekt, ktery je
uréen jako nevhodny pro Klinické hodnoceni (s vyjimkou netspésnych screeningd, jestlize je jejich GUhrada
stanovena v prislusné Objednavce), nebo za osoby zarazené do Klinického hodnoceni navic bez predchoziho
pisemného souhlasu Spolecnosti. V pripadé, ze Subjekt (i) dobrovolné ukonci svou Ucast v Klinickém
hodnoceni nebo (ii) je jeho UGcast v Klinickém hodnoceni ukoncena z jakéhokoliv jiného dlvodu 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 prislusné
Objednavky, Poskytovatel vrati Spolecnosti takovou castku presahujici dohodnuté naklady Klinického
hodnoceni, a to ve Ih(te tficeti (30) kalendafnich dndi. Poskytovatel se zavazuje predat Spolecnosti i jejimu
zastupci vSechny pozadavky k platbam dle ustanoveni pfislusné Objednavky a Prilohy A do tficeti (30)
kalendafnich dnl po prfijeti dohodnuté konecné platby za Klinické hodnoceni. Nebude-li to mozné,
Poskytovatel uplatni vSechny Zadosti ve Ihiité stanovené Prislusnymi predpisy (jak jsou Smlouvou
definovany). Spolecnost neni povinna poskytovat zadné platby poté, co tato Ihlita uplynula.

3.4 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni cla. Ceny, platby a Uhrady uvedené v této Smlouvé zahrnuiji
veskeré prislusné dané ze zavislé Cinnosti (pracovniho poméru), dané spotrebni a jiné podobné dané (s
vyjimkou dané z ptidané hodnoty (dale jen "DPH"), odvody, cla, poplatky a davky stanovené pravnimi
predpisy k Datu Gcinnosti, a to at’ jiz tyto predpisy k danému datu nabyly ucinnosti, ¢i zatim nikoliv. DPH,
pokud se uplatriuje, bude zaplacena Spolecnosti v ramci prislusné faktury. Poskytovatel, nikoliv Spole¢nost,
nese odpovédnost za veskeré dané z veskerych prijmd, 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 dlvérné veskeré informace prijaté od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti anebo ziskané
v dUsledku pInéni této Smlouvy nebo vzniklé v ramci Klinického hodnoceni (dale jen "Dévérné
informace"). Dale se zavazuje omezit pristup k jakymkoliv DGvérnym informacim pouze na ty osoby,
které se budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele ucastnit pouzivani téchto informaci pro Ucely pInéni
zavazkl podle této Smlouvy. Takovéto informace nebudou nikdy pouZzity pro jakykoliv jiny nez zde
uvedeny Ucel i zpfistupnény jakékoliv treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti.
Dlvérné informace nesmi byt pouZzity nebo vyuzity v Zzadném rozmnozovacim nebo jiném algoritmu,
modelu, softwaru, nastroji, technologii nebo systému umélé inteligence, véetné, ale nejen, zpracovani
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prirozeného jazyka, modelll hlubokého uceni nebo strojového uceni, pokud k tomu Spole¢nost
neposkytne vyslovny pisemny souhlas.

7.

4.2 Vyiimky. Zavazky vymezené v tomto ¢lanku se nevztahuji na zadné Ddvérné informace nebo jejich
Cast, jez (i) jsou nebo se pozdéji stanou obecné dostupnymi pro vefejnost v disledku 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 dlvérnost, (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.

4.3 Vraceni Dlvérnych informaci Spolecnosti. Poskytovatel je povinen Spolecnosti vratit veskeré
Dlvérné informace v hmotné podob&, bez omezeni a vietné veskerych kopii, prekladl, vykladd,
odvozenych praci a jejich Uprav, a to bezodkladné na Zadost Spolecnosti. Bez ohledu na vySe uvedené si
Poskytovatel mize, tak jak je vyZzadovano Prislusnymi predpisy (definovanymi touto Smlouvou), ponechat
jednu (1) kopii pFislusnych DAvérnych informaci, a to pouze pro archivacni ucely.

5. VLASTNICKA PRAVA

5.1 Vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, Zze veSkeré informace, vynalezy, objevy, know-how a
zlepSovaci navrhy majici pdvod v Klinickém hodnoceni provadéném na zakladé této Smilouvy vietné
podkladd, 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. Spolecnost mdze tato prava prevést na svou matefskou spolecnost, Amgen Inc. Poskytovatel
prohlasuje a zarucuje, Ze v pripadé vytvoreni Dusevniho vlastnictvi v prlibéhu klinického hodnoceni, budou
zajisténa veskera prevoditelna prava k Dusevnimu vlastnictvi. Pokud tak nastane. Poskytovatel prevede a
postoupi Spolecnosti veskera prava a naroky Poskytovatele k Dusevnimu vlastnictvi a zavazuje se ucinit
takové Ukony dlivodné poZzadované Spolecnosti, na jejichz zakladé nabude prevod vlastnickych prav
ucinnosti.

Spolecnost a jeji pobocky a dcefiné spoleCnosti, véetné Amgen Inc., maji pravo toto DuSevni viastnictvi
volné pouzivat. U kazdého Klinického hodnoceni poskytne Poskytovatel Spolecnosti veskeré Gdaje z
Klinického hodnoceni, vysledky, zpravy o pfipadu a akceptovatelnou zpravu zkousejiciho. Veskera autorska
prava k takovymto Gdajtim, vysledkiim, zpravam o pripadu a zpravé zkousejiciho jsou vylu¢nym vlastnictvim
Spolec¢nosti. Ani Spolecnost ani Poskytovatel neprevede plnénim této Smlouvy na jinou osobu Zadna
patentova a autorska prava nebo jina prava k nehmotnému majetku, neuvadi-li se v této Smlouvé jinak.
Pokud by soucinnost Poskytovatele vzhledem k uplatnéni prav Spole¢nosti z Dusevniho vlastnictvi byla
spojena s nadmérnou Casovou a financni zatézi, Spolecnost ponese adekvatni naklady spojené s takovym
prevodem a postoupenim za predpokladu, Ze Spole¢nost tyto naklady predem piezkouma a pisemné
schvali.

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 pfipravek poskytnuty mu na zakladé této Smlouvy pro jakykoliv tcel
presahujici ramec Klinického hodnoceni, pak s veSkerymi Udaiji, vysledky, zavéry, pozorovanimi, objevy,
vynalezy, napady, know-how, postupy, zlepsovacimi navrhy a podobné, at' jiz patentovatelnymi nebo
nikoliv, bude ve vSech ohledech nakladdno jako s DuSevnim vlastnictvim dle této Smlouvy a budou
vyhradnim vlastnictvim Spolecnosti.

Smlouva: 365831 3



6. PUBLIKACE

6.1 Prava na zverejnéni. Poskytovatel je opravnén za pouziti priméreného Usili a ve spravny okamzik
publikovat nebo prezentovat vysledky Klinické 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 Klinické
hodnoceni k publikaci je Poskytovatel povinen poskytnout Spolecnosti 45 kalendafnich dni na posouzeni
rukopisu a 15 kalendarnich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu i jiného pisemného nebo
Ustniho materidlu odvozeného z Klinické 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 Dlvérnych informaci z jakékoliv
publikace. Spolecnost vSak nebude vykonavat zadnou jinou vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou
publikaci. Autorstvi bude zalozeno na védeckém prinosu. Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o Dlvérnych
informacich, Udaje ze studie pro Ucely publikace a jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni
nebudou povazovany za Dlvérnou informaci podle této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkousejici musi
zminit podporu Spole¢nosti pfi Klinické hodnoceni v jakémkoli vysledném rukopisu, studijni zprave,
prezentaci, posteru, jiné publikaci nebo pfi predlozeni abstraktu na védeckém nebo medicinském kongresu
(vCetné zminky v samotném abstraktu pokud je to vhodné). Subjekt prav na zverejnéni, Poskytovatel
postupuje SpoleCnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez autorskych poplatkd,
s celosvétovou plisobnosti za Ucelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace odvozené z Klinické hodnoceni
v ramci Spolecnosti a jejim koncesionardim, poskytovatellm licenci, poboc¢kam a opravnénym zastupclim a
(ii) pripravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

6.2 Multicentrické klinické hodnoceni. Poskytovatel se zavazuje, ze v ptipadé, kdy je Klinické hodnoceni
soucasti multicentrického klinického hodnoceni , nebudou Poskytovatelem publikovany zadné vysledky pred
prvni publikaci multicentrickou. Pro Ucely tohoto ¢lanku "multicentricka publikace" oznacuje publikaci
rukopisu v provéfeném védeckém Casopise, ktery podava zpravu o vysledcich primarnich vystupl
z multicentrického klinického hodnoceni. Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude urceno
Spolec¢nosti na zakladé podstatného pfinosu k navrhu, ziskavani, analyze, interpretaci dat, ptipravé a/nebo
kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisl), 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 mésicl po dokonceni nebo zruseni Klinické hodnoceni ve vsech zdravotnickych
zarizenich, data byla pfijata a analyzovana Spolecnosti a veskeré dotazy byly vyporadany, pak bude
Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky Klinické hodnoceni, a to za podminek uvedenych vyse. Za
podminek popsanych vyse, mlze Poskytovatel publikovat vysledky Klinické hodnoceni i dfive, a to v rozsahu
dlvodné nezbytném, v pripadé vnimaného ohroZeni vefejného zdravi, které ma spojitost s Hodnocenym
pripravkem a za podminky, ze Poskytovatel uvazlivé zohledni veskeré pripominky Spolecnosti tykajici se
této publikace.

7. MATERIAL POSKYTNUTY NEBO PROPLACENY SPOLECNOSTI

7.1 Pristup. Spole¢nost se zavazuje dodat nebo, je-li to vhodné, proplatit Poskytovateli material, ktery
ma SpoleCnost dle Protokolu poskytnout, véetné Hodnoceného pripravku, zafizeni, reagencii a doplnkd
specifikovanych v prislusné 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 nespotfebovany Material znicen
nebo, po schvaleni Spolecnosti u kazdé jednotlivé Objednavky, vracen, a to podle instrukci Spolecnosti a
v souladu s PFislusSnymi predpisy.
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8. POTREBNE VYBAVENI A SYSTEMY

8.1 Potfebné vybaveni. Strany jsou si védomy, Ze k fadnému provedeni Klinického hodnoceni mize byt
zapotrebi urcéitého vybaveni. Pokud se Spolecnost a Poskytovatel dohodnou, Ze Poskytovatel nema
dostateCny pristup z ¢asti nebo zcela k takovému vybaveni, pak bude toto vybaveni uvedeno v prislusné
Objednavce, bude oznacovano jako "PotiFebné vybaveni" Nebude-li stanoveno jinak, Spole¢nost nebo
jeji zastupce zapdjci Poskytovateli takové Potfebné vybaveni na dobu trvani klinického hodnoceni. Pokud
se tak smluvni strany dohodnou, Spole¢nost nebo jeji zastupce zafidi dodani takového Potifebného vybaveni
na adresu uvedenou v Objedndvce. Po dokonceni nebo zruSeni daného Klinického hodnoceni si Spolecnost
nebo jeji zastupce mlze vyzvednout Cast nebo veskeré Potfebné vybaveni, k némuz trva vlastnické pravo
Spolecnosti ¢i jejimu zastupci.

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 Klinickych hodnoceni. Poskytovatel zajisti, aby Potfebné vybaveni
bylo fadné uskladnéno a uzivano. Od okamziku doruceni Poskytovateli nese Poskytovatel nebezpedi Skody,
ztraty ¢i zniceni Potfebného vybaveni. Po dobu, kdy je Potfebné vybaveni v jeho drZeni ¢i dispozici, nese
Poskytovatel odpovédnost za opravu i nahrazeni veskerého Potfebného vybaveni, které bylo poskozeno,
zniceno ¢i ztraceno.

8.3 Potfebné systémy. Poskytovatel se zavazuje implementovat a pouzivat veskeré elektronické
systémy, které Spolecnost pripadné vymezi v Objednavce k uziti pfi hlaSeni a monitorovani klinickych udajd
a nalezl Klinické hodnoceni,

Bezpecnostni pozadavky. Po celou dobu platnosti Smlouvy Spolecnost souhlasi s tim, Ze zavede takova
bezpecnostni opatreni, aby zabranila neopravnénému a podvodnému pouziti Chranénych zdravotnich
informaci (Protected Health Information (PHI)) pfevedenych Poskytovatelem na Spolecnost podle této
smlouvy. V piipadé neopravnéného nebo podvodného pouziti téchto Chranénych zdravotnich informaci
(PHI), které jsou v opatrovani a pod kontrolou Spolecnosti nebo jejich zastupcl, Spole¢nost oznami
Poskytovali rozsah v jakém nebyly PHI zajistény, a to co nejdfive to bude mozné, nejpozdéji vsak do deseti
(10) pracovnich dni poté, co Spolecnost posoudi, Ze skute¢né doslo k jejich neopravnénému zverejnéni.

9. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

9.1 Kvalita pInéni. Poskytovatel bude provadét a pfiméje své Zastupce, aby provadéli Klinické
hodnoceni profesionalnim a kompetentnim zplisobem, s vyuZitim takové miry kvalifikace, peclivosti,
opatrnosti a proziravosti, ktera je rozumné a bézné ocekavana od kvalifikovanych a zkusenych profesionall
zabyvajicich se poskytovanim Klinické hodnoceni a aktivitami v nich zahrnutymi.

9.2 Informovany souhlas. Poskytovatel se prostrednictvim hlavniho zkousejiciho zavazuje a zarucuje,
Ze ziska podpis platného informovaného souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od
jeho zakonného zastupce v souladu s PFislusSnymi predpisy a Smlouvou dfive, nez bude Subjektu umozZnéna
Ucast v Klinickém hodnoceni. Tento informovany souhlas opravruje Spolecnost k pouziti (dajd z Klinického
hodnoceni minimalné za Gcelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych udajt, provadéni klinického a
védeckého vyzkumu a vyvoje léCivého produktu. Kromé toho, jde-li o Klinické hodnoceni faze 1,
Poskytovatel zajisti, aby informovany souhlas opraviioval Spolecnost a jeji zastupce ke sledovani realizace
procedur a davkovani dle Protokolu a v souladu s PrilusSnymi predpisy .

9.3 Soulad s PrislusSnymi predpisy. Poskytovatel 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 plnéni podle této Smlouvy, vCetné ICH GCP, vnitrostatnich pravnich
predpisd implementujicich, Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) ¢. 536/2014, Helsinské deklarace
etickych principl medicinského vyzkumu na lidskych bytostech (verze 1996), Protokolu Spolecnosti,
pisemnych instrukci a postupl poskytnutych SpoleCnosti ¢i uvedenych SpoleCnosti odkazem na né, a
prislusnych predpisl o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, zakazujicich dodavky nékterych vyrobkd
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a technologii nékterym vyhrazenym zemim, organizacim a jednotlivclim, stejné jako pfislusnych predpist
proti uplaceni ve vztazich s vladnimi ciniteli, Gfednimi osobami a zastupci (dale jen "Prislusny
predpis/Prislusné predpisy").

9.4 Ochrana udajd. Poskytovatel je povinen dodrzovat ustanoveni o ochrané (dajd uvedena v priloze
Ochrana Udaj(, ktera je pripojena k této Smlouvé a tvofi jeji nedilnou soucast.

9.5 Zaznamy. Poskytovatel 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 pozadovano
PrislusSnymi predpisy. Poskytovatel ucini pfimérena a obvykla opatreni, aby zabranil ztraté nebo zméné
jakychkoliv takovych zaznamd.

Spolecnost bude informovat Poskytovatele nejpozdéji 6 mésicl pred uplynutim doby archivace o tom, jakym
zpldsobem bude s témito zaznamy a dokumenty patticimi ke klinickému hodnoceni nalozeno. V pfipad€, ze
Spolecnost ve stanovené dobé Poskytovatele informovat nebude, ma se za to, Ze souhlasi se skartaci. V
pripadé, ze bude Spolecnost zadat o prodlouzeni doby archivace u Poskytovatele, je Poskytovatel opravnén
po Spolec¢nosti pozadovat Umérné zpoplatnéni.

9.6 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. SpoleCnost a jeji zastupci jsou opravnéni v rozumné
pracovni dobé a po predchozim ohlaseni, alespori 3 dny predem, provadét monitorovani/audit ¢innosti
Poskytovatele tykajicich se Klinického hodnoceni. Aniz by Spolec¢nosti Gctoval jakékoliv dodatecné naklady,
Poskytovatel bude spolupracovat na kazdém takovém monitorovani/auditu a zpfistupni Spolecnosti a jejim
zastupclim k prezkoumani a okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se jakéhokoliv
Klinického hodnoceni. Poskytovatel dovoli Spolecnosti a jejim opravnénym zastupctim provedeni inspekce
(i) zafizeni, kde Klinické hodnoceni je nebo bude provadéno, (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuZzitého nebo
zapojeného do provadéni Klinického hodnoceni, (iii) veskerych zaznamd nebo zdrojovych dokumentd
véetné, mimo jiné, zdravotnické dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo listinné podobé), (iv) jakychkoliv
povoleni nebo informovanych souhlasti pacientd a (v) dalSich relevantnich informaci nezbytnych pro
posouzeni, zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu s touto Smlouvou a Prislusnymi predpisy.

9.7 Kontakty Poskytovatele s organy verejné spravy. Poskytovatel nebude iniciovat zadnou komunikaci
zahrnujici nebo tykajici se jakéhokoliv Klinického hodnoceni, a to s Zadnym statnim Ci jinym organem
vefejné spravy (jako je napf. Urad pro potraviny a léCiva Spojenych statd americkych), pokud to od néj
neni vyzadovano Prislusnymi predpisy nebo pokud o to neni pozadano Spolecnosti, a i v takovém pripadé
tak ucini pouze po predchozi konzultaci se Spolecnosti. Pokud ale kterykoliv statni ¢i jiny organ verfejné
spravy zahaji komunikaci ¢i vyrozumi Poskytovatele o svém zaméru uskutecnit schlizku, provést inspekci Ci
zahdjit pravni fizeni tykajici se jakékoliv zalezitosti spojené s Klinickym hodnocenim, Poskytovatel
bezodkladné:

(i) vyrozumi o takové skutecnosti Spolecnost;

(i) vyrozumi Spolecnost o kazdém varovani, poruseni nebo nedostatku, véetné, nikoliv vSak
vyhradné téch, které byly zminény kterymkoliv organem vefejné spravy v souvislosti s
jakymkoliv Klinickym hodnocenim véetné, nikoliv vSak vyhradné, zafizeni, vybaveni nebo
personalu podporujiciho Klinické hodnocenti;

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

(iv) poskytne Spolecnosti kopie konceptli dokumentd, které je povinno v souladu se svymi zde
uvedenymi zavazky predloZit organim verejné spravy, a poskytne Spolecnosti moZnost
vyjadrit se k nim, a

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

Spolecnost bere na védomi, Ze nem{ze urcovat zplsob, jakym Poskytovatel spini své povinnosti umoznit
inspekci organd verejné spravy.
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9.8 Pro ucely této Smlouvy Poskytovatel zajisti, ze hlavni zkousejici Klinického hodnoceni a dalsi
Zastupci Poskytovatele s odpovidajicimi zkuSenostmi a znalostmi budou pfitomni béhem jakékoliv inspekce.

9.9 Vylouceni. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze Poskytovatel ani Zastupci poskytovatele nebyli
predmétem vylouceni z komory, odnéti zplsobilosti k poskytovani sluzeb ¢i zakazu cinnosti podle
jakychkoliv pravidel a v jakékoliv jurisdikci, v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych statech
americkych (kde zakladnim pravnim predpisem upravujicim tuto oblast je Zakon o podpore generickych
léciv [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 Spole¢nost bezodkladné informovat o jakémkoliv
Setfeni tykajicim se vylouceni z komory, odnéti zpUsobilosti k poskytovani sluzeb ¢ zakazu cinnosti
Poskytovatele nebo Zastupcll poskytovatele, nebo o zahajeni jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se téhoz.
Poskytnuti ¢i neposkytnuti vyrozuméni o okolnostech podle tohoto Clanku predstavuje poruseni této
Smlouvy, na zakladé kterého je Spolecnost opravnéna od této Smlouvy okamzité odstoupit z ddvodu
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 Ié¢ebné stranky
Klinického hodnoceni a informace obsazené v Prilohach [vlozte Cislo Prilohy A a 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

vvvvv

jejich sdéleni teti strané, by mohlo mit podstatny dopad na bezpecnost Subjektd a konkurencni postaveni
Spolecnosti. Poskytovatel a SpoleCnost se zavazuiji, Ze v pfipadé, kdy bude povinen/povinna 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. Pokud tak neucini Poskytovatel,
ucini tak Spole¢nost. Smluvni strany berou na védomi, Ze Smlouva nabyva Gcinnosti dnem uverejnéni
v registru smiuv.

10. PROTIKORUPCNI PROHLASENI A ZARUKA

10.1  Protikorupcni Clanek. Poskytovatel prohlasuje, zaruCuje a zavazuje se, Ze k datu Ucinnosti této
Smlouvy a az do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni kazdé Objednavky nebo této Smlouvy (i)
Poskytovatel a, podle jeho nejlepsiho védomi, Zastupci poskytovatele nebudou pfimo ani nepiimo nabizet,
platit, slibovat platbu nebo nedovoli takovou nabidku, pfislib Ci platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé
nebo organizaci za Ucelem ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatfiénou vyhodu v souvislosti
se Smlouvou, nebo nebudou jinym zplsobem porusovat jakékoli Pfislusné predpisy, pravidla a nafizeni
tykaijici se nebo souvisejici s verejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim Ci korupci (dale jen "Protikorupcni
zakony"), (i) Ze spisy, Ucty, zaznamy a faktury Poskytovatele souvisejici se Smlouvou nebo jakoukoli praci
vykonavanou pro nebo jménem SpoleCnosti jsou a budou Uplné a piesné a (iii) Ze Spoletnost mUze tuto
Smlouvu ukoncit v pFipadé, 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 zplsobili poruseni
ProtikorupCnich zakonl. Pokud Spolecnost pozaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni o dodrzovani
Protikorupcnich zakonl, mize tuto Smlouvu ukoncit také v pfipad€, 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, reditelé, drednici nebo
jiné tfeti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

1. ODSKODNENI

11.1  Odskodnéni Spolecnosti v Klinickych hodnocenich faze 1, faze 2 a faze 3. V Klinickych hodnocenich
faze 1, faze 2 a faze 3 bude Spolecnost hajit, odSkodni a ochrani, za podminek odskodnéni uvedenych nize,
Poskytovatele a Zastupce poskytovatele (spole¢né dale jen "Odskodinované osoby") ve vztahu ke tretim
stranam v{ci vséem Skodam (dale jen "Naroktim") z (i) poskozeni zdravi nebo smrti, které jsou dlsledkem
podani nebo pouziti Hodnoceného pripravku vyrobeného Spolecnosti, ktery byl podan jako soucast a
v priibéhu prislusného Klinického hodnoceni nebo vySetfeni provadénych v ramci a béhem Klinického
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hodnoceni tak, jak je to popsano v prislusném Protokolu a (ii) vyuziti nebo publikace vysledk{ Klinického
hodnoceni.

11.3  Zavazky Spolec¢nosti poskytnout odskodnéni jsou podminény nasledujicimi podminkami:

() Poskytovatel postupoval pfi provadéni Klinického hodnoceni a i v dalSich zalezitostech
podle a v plném souladu s Protokolem, touto Smlouvou a PrislusSnymi predpisy a dané
Naroky nevznikly v dlsledku nebo v souvislosti s opomenutim Odskodriovanych osob
postupovat v souladu s nimi;

(i) dané Naroky nevznikly v disledku nedbalostniho nebo imysiného chybného jednani nebo
chybného podani Hodnoceného pripravku zadné z Odskodnovanych osob nebo jakékoliv
jiné osoby nachazejici se v zatizeni OdsSkodnovanych osob, ktera neni zaméstnancem
Spolec¢nosti;

(iii) Poskytovatel bez prodleni poskytl SpoleCnosti pisemné oznameni o téchto Narocich, a to
zplsobem, jenZ Spolecnost nijak neposkodil;

(iv) Odskodriované osoby pIné spolupracuji se Spolecnosti a jejimi pravnimi zastupci na
prosSetieni a obhajobé vici Naroklim, na naklady Spolecnosti; a

) 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 Odskodriované osoby, pricemz vSak takové svoleni nebude
bezddvodné odepreno, podminovano nebo odkladano.

Odskodiované osoby neuzaviou ve vztahu k Narokim Zadnou dohodu o narovnani ¢i smir, ani je neuznaji
bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti (ktery vSak nebude bezdlvodné odepren), ani neucini
Zadné priznani nebo nepodniknou zadné jiné kroky vici takovym Narok(m, které by, podle rozumného
odhadu Spolecnosti, poskodily obhajobu nebo vyporadani Narokd.

11.4  AniZz by bylo omezeno pravo na to, Zze Spole¢nost sama ma kontrolu nad obhajobou a nad
vyporadanim vsech Narokd, o jejichz odskodnéni a obhajobu se zde usiluje, takové Odskodriované osoby
maji pravo zajistit si na své vlastni naklady svého vlastniho pravniho zastupce. Spolecnost bude udrzovat
pojisténi v rozsahu postacujicim ke kryti zavazk{ k odSkodnéni predpokladanych touto Smlouvou, o ¢emz
bude Poskytovateli na zakladé jeho pisemné Zadosti poskytnut doklad. Soucasti pojiSténi je i pojisténi
zkousejiciho provadeéjici Klinické hodnoceni.

11.5  PojiSténi Poskytovatele. Poskytovatel prohlasuje, Ze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zakona C.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpisl, uzavienu pojistnou smlouvu na
pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi poskytovani zdravotni péce, v mife v jaké to vyzaduji
Prislusné 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 vaci druhé smluvni strané vznikne
pouze tehdy, existuje-li pfima pri¢inna souvislost ve vztahu ke skute¢né 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 imyslnym jednanim dané strany nebo jako
omezeni Ci vylouceni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, kterd podle Pfislusnych predpisd
nem{ze 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 Spolecnost uhradi Poskytovateli skutecné a ucelné vynalozené naklady na lécbu
jakéhokoliv poskozeni nebo onemocnéni vcetné diagnostiky, IéCby a hospitalizace, za poskozeni zdravi
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subjektu, které Subjekty postihlo a které bylo zplisobeno Hodnocenym pfipravkem vyrobenym Spole¢nosti
a podanym podle pfislusného Protokolu ¢i s témi postupy vyzadovanymi Protokolem, které by nebyly
provedeny, nebyt Gcasti Subjektu v Klinickém hodnoceni, za predpokladu, Ze jsou spinény veskeré
nasleduijici podminky: (i) Poskytovatel, kazdy Zastupce poskytovatele a hlavni zkousejici provadéli Klinické
hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, divodnymi a uvazenymi klinickymi postupy a PfislusSnymi predpisy,
(i) takové poskozeni nebo onemocnéni neni dlsledkem nedbalého nebo Umysiného jednani zadné
z Odskodnovanych osob i jiné osoby v zafizeni Odskodnovanych osob, ktera neni zaméstnancem
Spolecnosti a (iii) takové poskozeni nebo onemocnéni se nevztahuje k I1écbé poskytnuté pred prislusSnym
Klinickym hodnocenim. SpoleCnost vsak neuhradi ani neposkytne nahradu za (i) jakoukoliv léCbu, jez je
hrazena treti stranou (v souladu platebnimi a Uhradovymi podminkami tohoto platce) nebo (ii) jiné ztraty
¢i naklady s poskozenim nebo onemocnénim spojené.

14. DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

14.1  Datum Ucinnosti. "Datum Gcinnosti" bude definovano v kazdé Objednavce, a tato definice se
bude vztahovat pouze k dané Objednavce.

14.2  Vypovédni pravo Spolecnosti. Spolecnost je opravnéna Smlouvu z jakéhokoliv diivodu ¢i bez udani
ddvodu a zcela nebo Castecné kdykoliv pozastavit ¢i vypovédét, a to pisemnou vypovédi s 30-denni
vypovédni Ihdtou, danou Poskytovateli a uvadejici datum a rozsah vypovédi. V pfipadé takové vypovédi
bude mit Poskytovatel narok na Uhradu podle ustanoveni ptislusné Pfilohy A aZ do dne vypovédi. Spolecnost
je rovnéz opravnéna podat okamzitou vypoveéd’, pokud se dlivodné domniva, ze Klinické hodnoceni ma byt
ukonceno v zajmu Subjekt.

14.3  Vypovédni pravo Zdravotnického zafizeni. Poskytovatel je opravnén dat vypovéd’ (i) pokud hlavni
zkousejici neni schopen plnit své zavazky v Klinickém hodnoceni a nastupce pfijatelny pro Spolecnost neni
k dispozici, (ii) pokud Spolecnost porusila své zavazky podle této Smlouvy a neuskutecnila napravu tohoto
poruseni, je-li naprava mozna, ve Ihté 30 kalendarnich dnl po obdrZzeni pisemného oznameni
Poskytovatele specifikujiciho poruseni a pozadujiciho jeho napravu nebo (iii) pokud se Poskytovatel
dlvodné domniva, Ze by Klinické hodnoceni mélo byt ukonceno v zajmu Subjektd.

14.4  Povinnosti v pfipadé vypovédi. OkamzZité po obdrZeni vypoveédi ukonci Poskytovatel zafazovani
Subjektt do pfislusného Klinického hodnoceni a v souladu s instrukcemi danymi Spolecnosti zastavi
v medicinsky pfipustném a vhodném rozsahu provadéni procedur u Subjektll v Klinickém hodnoceni jiz
zarazenych. Poskytovatel vrati Spolecnosti béhem tficeti (30) kalendarnich dni od data Gcinnosti vypovédi
veskeré prostredky, které nebyly k datu Ucinnosti vypovédi vynalozeny nebo jejichz vynalozeni se jesté
pred vypovédi nestalo neodvolatelnym zavazkem Poskytovatele. Dale pak Poskytovatel ve Ihdté tFiceti (30)
kalendarnich dnli od data Ucinnosti vypovédi vystavi Spolecnosti konecnou 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 udaje tykajici
se vypovézené Objednavky, (ii) preda tyto Udaje a (iii) poskytne Spolecnosti akceptovatelnou zpravu
zkousejiciho o Klinickém hodnoceni.

15. ROZNE

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 nazvu. Spolecnost a Poskytovatel nebudou v zadné formé propagace pouzivat jméno druhé
strany (vCetné firmy dcefinych spolecnosti nebo materské spolecnosti druhé strany, pokud existuiji),
symboly a znacky nebo jejich odvozeniny, bez predchoziho pisemného souhlasu jejich majitele ¢i majiteld,
s tou vyjimkou, Ze Spolecnost mlze bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele zpfistupnit ve
verejné pristupnych registrech klinickych hodnoceni nebo prostiednictvim Spolecnosti provozovaného call-
centra obecné (daje 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
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existenci této Smlouvy a/nebo jména a/nebo kontaktni informace jakékoliv strany této Smlouvy tak, jak to
vyZaduiji Prislusné predpisy.

15.3  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva, jakakoliv Objednévka a viechny jeji dodatky & Zmény predstavuji
Uplnou dohodu mezi stranami tykajici se predmétu pInéni a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz
bude tato Smlouva pInéna. Mezi stranami nejsou zadna dalsi ujednani, at’ jiz Gstni 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 pripadé 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 poctu vyhotoveni dle poctu smluvnich stran. Elektronicka vyobrazeni podpisti se povazuji za
originalni podpisy, pokud to nezakazuji Pfislusné predpisy. Tato Smlouva a jakékoliv Objednavky nebo
Zmény podle Smlouvy a jakékoli dodatky k vySe jmenovanym smi byt podepsany elektronicky jednou nebo
vice smluvnimi stranami. S certifikovanym elektronickym podpisem, ktery strana pouzije k podpisu, musi
byt zachdzeno stejné jako s podpisem psanym rukou pro UcCely platnosti, vymahatelnosti a pripustnosti
Prislusnymi predpisy. Aniz by to omezovalo vySe uvedené, nic v tomto ¢lanku nebude vykladano jako
vyzadovani elektronického podpisu po smluvni strané.

Tato Smlouva bude uzaviena pomoci metod elektronického podpisu. Pficemz kazda smluvni strana bude
mit k dispozici jedno vyhotoveni.

15.5  Oddélitelnost. V pripadg, 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.

15.6  Postoupeni a subdodavky. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smlouvy nelze postoupit,
prevést Ci jinak s nimi disponovat, at' zcela Ci jen Castecné, bez predchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti. V pfipadé, Ze Spolecnost udéli pisesmny souhlas, aby Poskytovatel vyuzil pfi pInéni svych
povinnosti podle této Smlouvy subdodavatele nebo osobu, se kterou je propojen, zlstava Poskytovatel
nadale zodpovédny za fadné provadéni daného Klinické 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 predpisd. Neni-li to vyslovné stanoveno v ¢lanku
oznaceném jako Zmény, 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 vyplyvaijicich z této 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.

15.8  Opatreni k zajiSténi pravni ochrany. Kazda ze stran si je védoma a souhlasi s tim, Zze 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
opatreni ¢i jiné spravedlivé opatfeni k napravé takového poruseni. Tato opatieni k zajisténi pravni ochrany
nebudou povazovana za vyhradni opatfeni proti poruseni této Smlouvy, ale budou doplfovat dalsi
prostfedky pravni ochrany dostupné podle zakona.

15.9  Smluvni vztah. Poskytovatel podnika samostatné a neni zastupcem ¢i zaméstnancem Spolecnosti,
ani neni se Spolecnosti UCastnikem sdruZeni nebo spoluzaméstnavatelem. U vSech dotyCnych pripadd, kdy
to pfipada do Uvahy, Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, ze je zaméstnavatelem podle PFislusnych predpist
a ze je bude dodrzovat. Poskytovatel odpovidd za jednani, pochybeni, opominuti a c¢innost Zastupcd
poskytovatele a subdodavatell. Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Spolecnosti nevznika
Zadna odpovédnost ani zavazek pristupovat k Zastupclm poskytovatele tak, jako by se jednalo o

Smlouva: 365831 10



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 urazl a nemoci z povolani, mzdy, zaméstnavatelem hrazené pojisténi, bonusy, prémie Ci
programy ddichodového a jiného zaopatteni.

15.10 Rozhodné pravo. Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky, s vylou¢enim jeho koliznich norem.
VsSechny spory vyplyvajici z této smlouvy a s touto smlouvou souvisejici se budou fesit u vécné a mistné
pfislusného soudu v Ceské republice.

15.11 Pretrvani. Prava a povinnosti stran podle jakychkoliv ustanoveni této Smlouvy tykajicich se
vlastnického prava k DuSevnimu vlastnictvi, dévérnych informaci, pouziti nazvd, PFislusnych predpisd,
rozhodného prava, soukromi, Materidlu, poskozeni Subjektu, odSkodnéni, pojisténi, nebo prava a
povinnosti, u nichZz se predpoklada vykon nebo dodrzovani i po ukonceni nebo zaniku této Smlouvy,
pretrvavaiji i po tomto zaniku nebo ukonceni.

15.12 Spoluprace se zastupci Spolecnosti. Poskytovatel byl informovan, Ze Spolecnost si mlize 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
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 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, ktera ma oznameni prijmout, na adresu uvedenou
nize ¢i na jinou takovou adresu, kterad bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
AMGEN , s.r.o. Fakultni nemocnice v Motole
Klimentska 1216/46 Oddéleni klinickych studii

110 02 Praha 1 V Uvalu 84

Ceska republika 150 06 Praha 5

Faxové &islo: +420 221 773 501 Ceska republika

+420 224 434 020
S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland

NA DUKAZ TOHO strany povétily své Fadné zmocnéné zastupce, aby tuto Smlouvu podepsali.
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AMGEN S.R.O. FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
(podpis) (podpis)
Jméno: JMENO: XXXXXXXXXXXXXXX

Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:

AMGEN S.R.O.

(podpis)
Jméno:
Funkce: prokurista spolecnosti

Datum:

Funkce: v pIné moci

Datum:
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PRILOHA

OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Tato pfiloha je zahrnuta v souladu s pozadavky, podle vhodnosti, nafizeni GDPR a veskerych provadécich
predpist, mistnich a regionalnich zakon& o ochrané osobnich Udajd, ve znéni pozdéjsich predpisti nebo tak,
jak budou cas od casu nahrazeny, které se tykaji ochrany jednotlivcd, pokud jde o soukromi nebo
Zpracovani Osobnich Udajli, v rozsahu, v jakém plati pro Zadavatele a/nebo Zdravotnické zafizeni
v souvislosti se Zpracovanim Osobnich (dajd podle této Smlouvy (,Zakony o ochrané osobnich Gdaj™").

Vyrazy pouzité v této priloze, které jsou psany s velkym pocatenim pismenem, maji vyznam stanoveny
v Zakonech o ochrané osobnich udajd.

1.

Osobni udaje ZpUsobilych Gcastnikl. Zadavatel vystupuje jako nezavisly Spravce v souvislosti
s vlastnim Zpracovanim Osobnich Udajd obsaZzenych v Udajich Studie, které Zdravotnické zafizeni
nahlasi Zadavateli.Zdravotnické zafizeni nadale zlstava nezavislym Spravcem Osobnich udajd
zpracovavanych Zdravotnickym zafizenim, pokud jde o létbu Zpdsobilych Gcastnikl v souladu
s |lékarskou standardni péci a platnymi zakonnymi povinnostmi.

Osobni Udaje Pracovnikd Studie. Podle vhodnosti bude Zdravotnické zafizeni pfimérené spolupracovat
pri sdileni platnych ozndmeni / souhlasti Zadavatele, tykajicich se soukromi, s Pracovniky Studie
Zdravotnického zafizeni.

Dodrzovani pozadavkd.

(i) Zdravotnické zafizeni / Zkousejici a Zadavatel souhlasi s tim, Ze budou po celou dobu platnosti
Smlouvy dodrZovat Zakony o ochrané osobnich tdajt. (ii) Zdravotnické zafizeni / Zkousejici a
Zadavatel zodpovidaji za vytvoreni a udrZovani veskerych inventar( a registraci pro Ucely Zpracovani
Osobnich Udajt tak, jak je pozadovano podle Zakon& o ochrané osobnich Gdajd. (iii) Zdravotnické
zarizeni / Zkousejici a Zadavatel budou pfimérené spolupracovat a vzajemné si pomahat, pokud jde o
veskeré posuzovani dopadu ochrany osobnich Gdajli a/nebo predchozi konzultace s Regulacnimi
Urady, jeZ mohou byt v souvislosti se Zpracovanim provadénym na zakladé Smlouvy pozadovany. (iv)
Zdravotnické zafizeni rovnéz Zadavateli bezodkladné sdéli veskera oznameni, ktera obdrzi od
jakéhokoliv UFadu pro ochranu osobnich Udajl a ktera se budou tykat Studie.

Soukromi a programy zabezpeceni. Po dobu platnosti této Smlouvy bude Zdravotnické zafizeni a
Zadavatel, kazdy samostatné, implementovat vhodna technickd a organizacni opatfeni ke splnéni
pozadavkd Zakon{ o ochrané osobnich Udajll a k zajisténi toho, aby byly Osobni Gdaje zpracovavany
pouze v souladu se Smlouvou (vCetné této prilohy), véetné jmenovani povérence pro ochranu osobnich
Udajl (je-li to podle Zakonl o ochrané osobnich Udajd pozadovano).

Pracovnici. Zdravotnické zafizeni / ZkousSejici a Zadavatel zajisti, aby byli jejich pracovnici, ktefi se
podileji na Zpracovani Osobnich Gdajl, informovani o ddvérném charakteru Osobnich Gdajt, absolvovali
vhodné skoleni na téma jejich povinnosti a vyhotovili pisemné smlouvy o zachovani d@vérnosti nebo
jinak podléhali profesnim zavazklim zachovani ddvérnosti. Zdravotnické zafizeni / Zkousejici a
Zadavatel zajisti, aby byl pfistup k Osobnim Udajim omezen na ty pracovniky, ktefi poskytuji sluzby
v souladu se Smlouvou.
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6.

10.

11.

12.

Poruseni ochrany Osobnich Udajd. Zdravotnické zafizeni / ZkouSejici a Zadavatel uplatni veskera
pfiméfena opatreni, aby zajistili, ze Osobni Udaje budou chranény pred neopravnénym ¢i nezakonnym
Zpracovanim nebo nahodilou ztratou & zni¢enim. Zdravotnické zafizeni a/nebo Zkousejici budou
Zadavatele ihned a bez zbytecného prodleni, v kazdém pripadé ale nejpozdé&ji do 24 hodin od zjisténi
dané skutecnosti, informovat o Poruseni ochrany Osobnich Udajl v souvislosti se Zpracovanim
Osobnich Udajd na zakladé Smlouvy. Pfi oznamovani dané skutecnosti poskytne Zdravotnické zafizeni
a/nebo Zkousejici, jak to bude mozné, dostate¢né informace k tomu, aby mohl Zadavatel dané Poruseni
ochrany Osobnich Udajli posoudit z hlediska Zakon( o ochrané osobnich Udajd. Zdravotnické zafizeni
poskytne Zadavateli pfiméfenou asistenci pfi zajiStovani pinéni povinnosti Zadavatele, pokud jde o
Poruseni ochrany Osobnich Udajd podle Zakon({ o ochrané osobnich Udajl, zejména predani pripadnych
oznameni subjektlim Gdajli a/nebo Regulacnim uraddim, je-li to podle Zakont o ochrané osobnich Udajt
vyzadovano.

Prava Subjektd Udajl Ucastnicich se Studie. Zdravotnické zafizeni a Zadavatel se dohodli, Ze z nich
dvou je Zdravotnické zafizeni nejlépe schopno Fesit pozadavky Zplsobilych Gcastnikd na uplatnéni jejich
prav podle Zakon{ o ochrané osobnich dajli, pokud jde o jejich Osobni Uidaje zpracovavané v kontextu
Studie. Zdravotnické zafizeni a/nebo ZkousSejici budou Zadavatele do dvou (2) pracovnich dnd
informovat o jakémkoliv takovém pozadavku, ktery obdrzi od Zplsobilého Gcastnika, jeho zakonného
zastupce nebo jakéhokoliv jiného Subjektu udajd. Zdravotnické zafizeni a/nebo Zkousejici budou tyto
pozadavky feSit v souladu s pfimérenymi pokyny Zadavatele (jménem Zadavatele). V pfipade, ze
Zadavatel (jménem Zadavatele) obdrzi od nékterého Zplsobilého UGcastnika poZadavek na uplatnéni
jeho prav podle Zakond o ochrané osobnich (dajli v kontextu Studie, preda Zadavatel (jménem
Zadavatele) tento pozadavek Zdravotnickému zafizeni. Zdravotnické zafizeni bude na tyto pozadavky
ZpUsobilych Gcastnikl reagovat v souladu se Zakony o ochrané osobnich tdajli, Smlouvu a pfipadnymi
jinymi pokyny poskytnutymi Zadavatelem (jménem Zadavatele). Zdravotnické zafizeni bere na védomi,
Ze za Ucelem zachovani integrity vysledkl Studie mize byt moZnost doplnit, omezit nebo odstranit
Osobni daje omezena v souladu se Zakony o ochrané osobnich Udajli a Predpisy.

Odvolani souhlasu ZpUsobilych tcastnikd. Jestlize se Zpracovani Osobnich Gdajd Zplsobilych Gcastnikl
opira o souhlas jako pravni zaklad a Zp(sobily Gcastnik tento souhlas odvola, oznami to Zdravotnické
zarizeni bezodkladné Zadavateli.

Pfeshranicni pfedavani (dajd. Zdravotnické zafizeni bude Osobni (daje pfedavat mimo Evropsky
hospodarsky prostor nebo Svycarsko pouze v souladu s dokumenty s pokyny souvisejicimi se Studii,
které poskytne Zadavatel.(jménem Zadavatele). Pokud si to Zadavatel vyzada, uzavre Zdravotnické
zarizeni smlouvu se Zadavatelem, kterd bude takové predavani upravovat, zejména Standardni
smluvni dolozky EU, neni-li zaveden jiny mechanismus adekvatnosti pro toto predavani.

VyuZiti Zpracovatel@. Zdravotnické zafizeni a Zadavatel se dohodli, Ze veskeré smlouvy o Zpracovani
budou pisemné a Ze od Zpracovatelll bude pozadovano dodrzovani podminek Smlouvy i této pfilohy.
Zdravotnické zafizeni a Zadavatel ponesou odpovédnost za jakékoliv nedodrzeni podminek ze strany
Zpracovatele, kterého kterykoliv z nich najal, pficemz toto nedodrzeni podminek bude predstavovat
stejné poruseni, jako kdyby se jej dopustila pfislusna strana.

Dalsi podminky. Tato pfiloha doplfiuje veskeré stavajici povinnosti souvisejici se soukromim a
zabezpecenim Osobnich Udajd tak, jak jsou jiz stanoveny ve Smlouvé, nenahrazuje je. V pfipadé
rozporu mezi podminkami této pfilohy a Smlouvy bude Zdravotnické zatizeni / ZkouSejici a Zadavatel,
kazdy za sebe, dodrZovat ty povinnosti, které zajistuji nejvyssi ochranu Osobnich udajd.

Zachovani platnosti. Bez ohledu na to, je-li ve Smlouvé stanoveno jinak, zlistavaji povinnosti podle této
prilohy v platnosti i po ukonceni platnosti Smlouvy, tak dlouho, jak bude mit Zdravotnické zdravotnictvi
Osobni Udaje v drzeni nebo je zpracovavat pro Ucely Studie.
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PRILOHA 2 — VZOR FORMATU OBJEDNAVKY
DILCi SMLOUVA K RAMCOVE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI

Protokol: >000000000e0k

Tato Dil¢i smlouva k Ramcové smlouvé o klinickém hodnoceni (dale jen "Objednavka"), Ucinna k Datu
ucinnosti (definovanému nize), se uzavira mezi spoleCnosti Amgen s.r.o., Klimentskd 1216/46, 110 02 Praha
1, Ceska republika (dale jen "Spole€nost") a Fakultni nemocnici v Motole, poskytovatelem zdravotnich
sluzeb ,V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, Ceska republika, ICO: 00064203, DIC: CZ00064203, zastoupenou
XXXXXXxxx, na zakladé povéreni (dale jen "Poskytovatel"), a xx0oxxxxx, dat.narozeni: XxOXXxXxXXxxx,
bydliste: xxxxxxxxxxx, Pracovisté: Fakultni nemocnice v Motole, xxxxxxxxxxxxx, V Uvalu 84/1, 150 06
Praha 5, Ceska republika (dale jen "Hlavni zkousejici") v souladu s ustanovenimi Ramcové smlouvy o
Klinickém hodnoceni (Cislo smlouvy xxxxxxx) (dale jen "Smlouva"), jimiz se bude fidit.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana v obchodnim rejst¥iku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena

Kazdy prokurista je
opravnén Cinit za spolecnost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi provozu podniku spolecnosti, pficemz kazdy
prokurista jedna a podepisuje se za spolecnost spolecné s jednim dalSim prokuristou.

1. ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

1.1 Rozhodna ustanoveni. Podpisem této Objednavky strany souhlasi, Ze tato Objednavka a pInéni
stran podle ni se fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, které se timto odkazem piné prejimaiji tak, jako
by byly v plném rozsahu ustanoveny pfimo zde. Smluvni strany této Objednavky sjednavaiji, ze pro Ucely
Objednavky se pojem "Poskytovatel", jak je uzivan zde a ve Smlouvé, vymezuje tak, Ze zahrnuje kazdou
smluvni stranu odliSnou od Spolec¢nosti specifikovanou vyse a jeji pfislusné zastupce. Pojmy zde pouzité,
ale nedefinované budou mit vyznam pfiznavany takovymto pojmm dle Smiouvy.

1.2 Datum ucinnosti. Pro Gcely této Objednavky bude "Datum ucinnosti" znamenat den zverejnéni
v registru smluv. Tato Objednavka zlistane v pIné platnosti a Gcinnosti az do dokonceni Klinického
hodnoceni Poskytovatelem nebo do dfivéjsiho ukonceni, jak je zde vymezeno.

1.3 Ceské pravni predpisy. Aniz by byla dotéena &ife jeho zavazk(l, Poskytovatel splni ustanoveni
zakona €. 110/2019 Sb. z. o zpracovani osobnich udajd (v casti Ochrana prav subjektl klinického
hodnoceni). Smlouva a Objednavka je v souladu s ob¢anskym zakonikem.

2. PROVADENI KLINICKEHO HODNOCENI

2.1 Protokol. Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol SpoleCnosti €. xxxxxxx nazvany
XXOXXKHKXXHKXXHKXXKXIKKIKXXKRXKIXXKIXKKXKKXKKXKKXKK.

Hlavnim zkousejicim bude XXXXXXXXXXXX z XXXXXXXXXXXXX oddéleni (dale jen ,Hlavni zkousejici").

Poskytovatel a Zastupci poskytovatele se z(iCastni 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 Poskytovatele, a to s cilem podpofit efektivni provadeéni
nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze SpoleCnost a jeji zastupci mohou (i)
zaznamenat kterékoli Setkani zkousejicich audiovizualni technikou (soucasnou nebo budouci), coz mlze
zahrnovat jména, slova, obrazy a podobné hostli (véetné Zastupcl poskytovatele) (dale jen ,Nahravka®™)
a (ii) pouzit, upravit a reprodukovat Nahravku celosvétové za UCelem Skoleni a vzdélavani v souvislosti
s klinickymi hodnocenimi Spolecnosti. Spole¢nost pouzije Nahravku v souladu se vSemi prislusnymi zakony
o0 osobnich udajich. Zdravotnické zafizeni a Hlavni zkousSejici mohou kontaktovat Kancelar osobnich udajd
Amgenu na e-mailové adrese za Ucelem zjisténi dalsich informaci o pravu na pfistup
a opravu udajl uloZzenych Spole¢nosti. Poskytovatel souhlasi s tim, Ze z Ucasti Poskytovatele nebo Zastupct
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poskytovatele na Setkani zkousejicich nevyplyva Zadny narok na jakoukoliv dalsi Uhradu. Spole¢nost mize
nahradit nebo zaplatit Poskytovateli primérené predem schvalené naklady vzniklé Poskytovateli nebo
Zastupclim poskytovatele za jejich Ucast na Setkani zkousejicich, a to pokud obdrZi doklady v takové formé
a s Udaji, které budou postacovat Spolecnosti k prokazani téchto nakladd pro Ucely danovych priznani
Spolecnosti, a za predpokladu, Ze Poskytovatel dodrzi pokyny a pfisluSné postupy a smérnice Spolecnosti
tykaijici se cest a pohosténi a dalSi smérnice upravujici vztahy se zdravotnickymi pracovniky.

Hlavni zkousejici bude vést a dohlizet na priibéh Klinického hodnoceni.

2.2 Ochrana udajtl. Spole¢nost mize v souladu s prislusSnymi predpisy shromazd'ovat a zpracovavat
informace tykajici se zkousejicich nebo jiného personadlu, ktefi se Gcastni Klinickych hodnoceni. Spole¢nost
uvédomi takovy personal, jak je pozadovano pfislusnymi predpisy.

2.3 Pouziti elektronického sbéru dat. Spolecnost vyuziva EDC ke sbéru studijnich dat od Poskytovatele,
a jejich zasilani Spolecnosti konkrétné v podobé elektronické zpravy o pripadu (electronic Case Report Form
- dale jen "eCRF"). Poskytovatel 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 zkousSejici nebo spoluzkousejici prekontrolovat spravnost a Uplnost dat
vlozenych do EDC a elektronicky eCRF podepsat do 90 kalendarnich dnd od navstévy Subjektu. V pripadé
nedodrzeni téchto Ih{t ze strany Poskytovatele, Spole¢nost mize, podle své volby, pozdrzet platbu, uzavrit
pristup do IVRS, pozastavit nabor, provést audit kvality nebo jiné opatfeni.

2.4. Hlavni zkousejici. Poskytovatel je prostrednictvim hlavniho zkousejiciho (”Hlavni zkousSejici*) zapojen
do lécby pacientd, ktefi by mohli byt vhodni pro zafazeni do Klinického hodnoceni. Spolecnost uzavrela
s Hlavnim zkousejicim separatni Smlouvu.

2.4. Dohled. Hlavni zkousejici bude dohlizet a bude odpovidat za vSechny cinnosti vykonavané cleny
studijniho tymu nebo dalsimi externimi pracovniky, na které Hlavni zkousejici deleguje nékteré ze svych
Ukol& vyplyvaijicich z Protokolu. Hlavni zkousejici zajisti dodrzovani Protokolu za vSech okolnosti.

2.5 Informovany souhlas. Poskytovatel se zavazuje a zaruCuje, Ze ziska podpis platného informovaného
souhlasu od kazdého Subjektu v Klinickém hodnoceni nebo od jeho zakonného zastupce v souladu
s Prislusnymi predpisy a Smlouvou. Tento informovany souhlas opraviiuje Spolecnost k pouziti Biologického
materidlu a Udajd z Klinického hodnoceni minimalné za ucelem kontroly spravnosti a Uplnosti zkoumanych
Udajl, provadéni klinického a védeckého vyzkumu a vyvoje lécivého produktu.

2.6 Zasilani Hodnoceného pripravku. Klinické hodnoceni mlze vyZadovat nebo povolit zasilani
Hodnoceného pripravku Subjektim do mista bydlisté nebo na jiné urené misto mimo Zdravotnické
zarizeni. Konkrétni Gprava bude dohodnuta pro jednotliva klinicka hodnoceni a blize specifikovana v této
dil¢i smlouvé. o

3. REAGENCIE A HODNOCENY PRIPRAVEK

3.1 Spolecnost Poskytovateli poskytne nebo uhradi nasledujici Hodnoceny pripravek, jak je pozadovano
Protokolem: xxxxxxxxxxxxxx (dale jen "Hodnoceny pripravek"). Pokud za zajisténi Hodnoceného
pripravku pro Klinické hodnoceni odpovida Poskytovatel, SpoleCnost uhradi Poskytovateli naklady na
porizeni Hodnoceného pfipravku tak, jak budou podrobné vycisleny v radné fakture. Takovy nakup nebo
Uhrada neprevysi Castku uvedenou v Pfiloze A. Poskytovatel se zavazuje a prohlasuje, Ze nebude od
Subjektu i treti strany poZadovat platbu ¢i Uhradu nakladd za Hodnoceny pripravek nebo za takovy
Hodnoceny pfipravek, ktery je poskytovan beziplatné i ktery je hrazen Spolecnosti podle této Objednavky.

SpoleCnost zajisti distribuci zasilky Hodnoceného pfipravku do lékarny Poskytovatele na adresu Nemocnicni
Iékarna FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, se jménem odpovédného lékarnika, ktery zasilku prevezme
a zkontroluje. Nasledné si, na zadanku, Hlavni zkousejici nebo jeho zastupce Hodnoceny pfipavek vyzvedne
a od té doby je za n&j plné zodpovédny.

Spolecnost nebo jeji zastupce oznami odpovédnému lékarnikovi, kdy bude zasilka dorucena, a to co nejdfive
je to mozné.
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4. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTUO

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

5. POTREBNE VYBAVENI

5.1 Strany berou na védomi, Ze Poskytovatel bude potfebovat k provedeni Klinického hodnoceni
vybaveni, které je specifikovano v Priloze A (dale jen "Potrebné vybaven'") XXXXXXXXXXX Takové
Potfebné vybaveni bude Poskytovateli zapljéeno Spolecnosti nebo jejimi zastupci k pouZiti v Klinickém
hodnoceni.

5.2 Doruceni. V pfipadé potfeby Spolecnost nebo jeji zastupce zajisti doruceni Potfebného vybaveni
Poskytovateli, a to na adresu: Fakultni nemocnice v Motole, xxxxxxxxxxxxxx V Uvalu 84, 150 06 Praha 5,
Ceska republika.

5.3 Instalace. Potfebného vybaveni Spolecnost nebo jeji zastupci poskytnou k instalaci nasledujici
vybaveni: XXXXXXXXXX

5.4 Technickd podpora Potfebného vybaveni. Spolecnost nebo jeji zastupce bude poskytovat
technickou podporu a Udrzbu pro nasledujici vybaveni: xxxXxXxxxxxx

6. UHRADA

6.1 Uhrada a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A, ktera je pripojena k této Objednévce a
tvofi jeji soucast. Predpokladana celkova vyse odmeény Cini XXxXXXxxx

6.2 Neni-li v Priloze A stanoveno jinak, pak za pInéni poskytnuté podle Smlouvy Spolecnost uhradi
platbu v pfiméfené Ihiité po obdrzeni (i) fFadné faktury a (ii) eCRF ¢i jiné obdobné dokumentace podrobné
uvadeéjici vykonané procedury a/nebo ukoncené navstévy stanovené v Pfiloze A a monitorované Spolecnosti
nebo jejim zastupcem. Predpoklada se, ze eCRF se budou vyplhiovat v dobé mezi monitorovacimi
navstévami.

6.3 Platby SpoleCnosti Poskytovatel vyplyvajici z této Objednavky budou uhrazeny a zaslany
nasledujicim zplsobem:

Platby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice v Motole (dale jen "PFijemce")
IC:, 00064203

DIC: CZ00064203

Nazev banky: Ceska narodni banka

Cislo uctu: 17937051/0710

IBAN: CZ42 0710 0000 0000 1793 7051

BIC: CNBACZPP

V priibéhu trvani Objednavky mlize Poskytovatel pisesmné pozadat o zménu udajd o Prijemci formou dopisu
obsahujicho pozadované Udaje a podepsaného opravnénymi zastupci Pokud Spolecnost takovou zménu
odsouhlasi, zadny dalSi dodatek k této Objednavce se nevyzaduje.

6.4. Platba je bez DPH. DPH bude pfipoétena podle platné pravni Gpravy v den fakturace Poskytovatelem.
Platba bude provadéna na zakladé fakturace Poskytovatelem dle kalkulace uskuteénénych navstév
vytvofené Spole€nosti a odsouhlasenych hlavnim zkou$ejicim. Jednotlivé platby musi byt vzdy
jednoznaéné oznaCeny Cislem faktury Poskytovatele uvedenym v poli variabilniho symbolu (VS). V pfipadé
doslé platby bez oznaceni VS neni mozZné platbu pfifadit ke konkrétni faktufe a tato platba nebude
Poskytovatelem akceptovana. Platby budou probihat ve Etvrtletnich/pllro¢nich intervalech nejpozdéji vSak
vzdy k 30. 11. bezneho roku. Podklady pro fakturaci studie budou zaslany na emailovou adresu:

,.ﬂ.,..r-ii,_. fr' ﬂém LR ‘n ‘ ,Veskera oznameni poskytovateli zdravotnich sluzeb budou zasldna do FN Motol
“a oznadena dddelenl klinickych studii sek naméstka pro LPP, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 &i na kontaktni
email: xxxxxxxxx. Splatnost faktur je 30 dng.
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7. ROZNE

7.1 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Ze SpoleCnost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Objednavky véetné nazvu Poskytovatele, popisu

sluZeb a vysSe plateb.

7.2 Objednavka bude uzavrena pomoci metod elektronického podpisu. Pricemz kazda smluvni strana
bude mit k dispozici jedno vyhotoveni.

7.3. Smluvni strany se dohodly,Ze na tuto studii se budou vztahovat Standardni smluvni dolozky Evropské
komise Spravce Spravci - Controller to Controller (Module 1), uzaviené mezi Spolecnosti a Poskytovatelem.

Pokud je urceno Spolecnosti: Pokud je urceno Poskytovateli:
AMGEN , s.r.o. Fakultni nemocnice v Motole
Klimentska 1216/46 Oddéleni Klinickych studii
110 02 Praha 1 V Uvalu 84
Ceska republika 150 06 Praha 5
Faxové Cislos¥ 2 e it feey Ceska republika

S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Suurstoffi 22

6343 Rotkreuz
Switzerland

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

AMGEN s.r.o. FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
(podpis) (podpis)

Jméno: JMENOD: XXXXXXXXXXX

Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Xx0ooxKxxxxxxx

Datum: Datum:
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AMGEN s.r.o.

200X

(podpis)

Jméno:
Funkce: Prokurista spolecnosti

Datum:

(podpis)

JMENO: XXXXXXXXXXXXX
Funkce: Hlavni zkousejici

Datum:
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