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PREAMBULE

Dohodly se smluvni strany na nasledujicim znéni Smlouvy o spolupraci na akademickém klinickém
hodnoceni (dale jen ,Smlouva“).



Smlouva o spolupraci pfi akademickém klinickém hodnoceni

(dale jen , Smlouva“):

UVODNI CAST
Zadavatel, osoba povérena zadavatelem a CRO jsou ddle jednotlivé nazyvani jako ,Smluvni strana“
nebo souhrnné jako ,, Smluvni strany”.

VZHLEDEM K TOMU, ZE Zadavatel provadi klinické hodnoceni humanniho lé&ivého pfipravku s ndzvem:
,Dudlni protidestickovd lécba pacient(i s akutnim infarktem myokardu v kariogennim Soku — studie
DAPT-SHOCK AMI: PRAGUE-23", Cislo protokolu: 13062017-23-1, (pfiloha ¢. 1 této smlouvy), dale jen
,klinické hodnoceni”;

VZHLEDEM K TOMU, ZE dodlo k prodlouzeni doby naboru subjektl pfedmétného klinického
hodnoceni, zvyseni poctu zafazenych subjektl hodnoceni, a tim i sbéru dat a nasledného monitoringu
studie;

VZHLEDEM K TOMU, ZE CRO se zabyva poskytovanim sluzeb ve spojeni s farmaceutickymi studiemi a
dosahla vyznamnych odbornosti a kompetenci v oblasti fizeni a monitorovani klinickych studii;

VZHLEDEM K TOMU, ZE CRO dosud zajistovalo monitorovani predmétného klinického hodnocenti;

VZHLEDEM K TOMU, ZE CRO si pieje pokracovat v poskytovéani Sluzeb monitoringu a prohlasuje a
zarucuje, ze disponuje zkusenostmi, schopnostmi a prostifedky nezbytnymi pro efektivni poskytovani
Sluzeb v souladu s podminkami této smlouvy;

PROTO SE NYNi SMLUVNi STRANY DOHODLY NA NiZE UVEDENYCH PODMINKACH:
I
Definice

Pro Ucely této smlouvy Smluvni strany souhlasi, Ze nasledujici vyrazy maji vyznam, ktery je uveden nize:

“Duvérné informace CRO” znamenaji vSechny informace, vCetné — bez omezeni — softwaru nebo
modelu a souvisejici dokumentace, informaci o potencidlnich zdkaznicich, cenach a inkasovanych
¢astkach, know-how nebo obchodniho tajemstvi souvisejiciho s Ffizenim klinického hodnoceni nebo
obchodnich plant ¢i pland rozvoje CRO, kterézto informace mohou byt poskytnuty Zadavateli Studie
ve spojeni s touto smlouvou.

“Vynalezy CRO” znamenaji jakékoli objevy, vyvoj, vynalezy (at uZ patentovatelné nebo nikoli),
zlepsovaci navrhy, autorska dila, procesy, sestavy, specifikace, softwarové programy nebo modely se
souvisejici dokumentaci, know-how nebo davérné informace vztahujici se k fizeni klinického
hodnoceni, které vyvinula CRO, avsak (1) které Zadavatel explicitné nevyzadoval nebo které nebyly
vyvinuty na Ucet Zadavatele, nebo (2) bez odkazu na jakékoli D(vérné informace, jez Zadavatel poskytl
nebo zajistil.

“Dlivérné informace Zadavatele” znamena jakékoli informace (v€etné — bez omezeni — Protokolu
studie, Produktu, formulafe CRF (Case Report Form), klinickych dat, jinych dat a informaci, sestav,
pocitacového softwaru nebo modell (véetné souvisejici dokumentace), know-how, davérnych
informaci nebo pland rozvoje), jez jsou vlastnictvim Zadavatele v souvislosti s touto smlouvou, kterézto
informace jsou (1) poskytnuty CRO ve spojeni s touto smlouvou, nebo které (2) CRO (véetné — bez



omezeni — zaméstnanc(, zastupcd nebo subdodavatelll CRO), generovala nebo vyvinula, nebo které
generovali ¢i vyvinuli vyzkumnici podilejici se na Studii a jejich zaméstnanci ve spojeni s touto
smlouvou.

“Vynalezy Zadavatele” znamenaiji jakékoli objevy, vyvoj, vynalezy (at uz patentovatelné nebo nikoli),
zlepsSovaci ndvrhy, autorska dila, vzorce, procesy, slouceniny, metody pouZiti nebo poskytnuti, klinicka
data, jinad data, sestavy, specifikace, pocitatovy software nebo modely se souvisejici dokumentaci,
know-how nebo obchodni tajemstvi, které vyvinul Zadavatel, nebo vyzkumnici podilejici se na Studii a
jejich zaméstnanci, (1) ve spojeni s touto smlouvou, nebo (2) z nichZ vyplyvaji divérné informace
Zadavatele nebo které obsahuji dlivérné informace Zadavatele.

“Kli¢ovi zaméstnanci CRO” jsou jednotlivci, ktefi jsou identifikovani prostfednictvim jména a/nebo
jejich pracovni pozice/funkce.

“Protokol” znamena dokument evidovany pod ¢islem 13062017-23-1, ktery popisuje cil/cile, navrh,
metodologii, statistické Udaje a strukturu Studie a ktery je pfipojen k této smlouvé jako Ptiloha 1.

“Sluzby” znamenaji sluzby, které se vztahuiji ke Studii, a které ma poskytnout CRO nebo subdodavatelé,
jez CRO povéfila provedenim sluzeb, a které CRO fidi, v souladu s touto smlouvou.

“Studie” znamend pouziti registrovaného |ééivého pripravku Kengrexal/Brillique v ramci klinického
hodnoceni s ndzvem: ,Dudlni protidestickovd lécba pacienti s akutnim infarktem myokardu v
kariogennim Soku — studie DAPT-SHOCK AMI: PRAGUE-23“, realizované v souladu s podminkami
Protokolu a registracni dokumentaci ptipravku.

.
Predmét smlouvy a povinnosti CRO

Zadavatel prostfednictvim smlouvy povéfuje CRO a CRO souhlasi, Ze bude pokracovat v poskytovani
monitoringu a fizeni monitoringu Studie, a souhlasi, Ze bude Zadavateli nadale poskytovat Sluzby
souvisejici s monitoringem Studie, a to zejména:

e Rizeni monitoringu — koordinace ¢innosti monitora, komunikace se Zadavatelem a osobou
povérenou zadavatelem;
e  Aktivity souvisejici s monitorovanim:

- pfriprava a realizace monitorovacich navstév ve vSech centrech uvedenych v Pfiloze ¢. 2
této smlouvy, kde doslo k zafazeni alespon jednoho pacienta, a to dle harmonogramu dle
dohody s osobou povéfenou zadavatelem, a ne vice nez 2 monitorovaci navstévy v
prabéhu celé Studie v kazdém centru, a to véetné reportu;

- komunikace s centry v priibéhu celé studie mimo monitorovaci navstévy;

- pfiprava a realizace zavérecnych ndvstév ve vSech centrech uvedenych v Pfiloze ¢. 2 této
smlouvy, a to véetné reportu;

- pfriprava podkladl pro Zadavatele pro Zpravu o pribéhu klinického hodnoceni kazdych 12
mésicd, kterou vyzaduje SUKL

Smluvni strany se vzdjemné dohodly, Ze realizace SluZzeb vyZaduje pfinejmensim dalsich c¢trnact (14)
mésicl za dale sjednanych podminek.

1l.
DodrZovani podminek

CRO se zavazuje, ze Sluzbami uvedenymi v Clanku Il této smlouvy povéfi pouze takové zaméstnance
CRO, ktefi diky prislusnému Skoleni a zkusenostem disponuji potfebnou kvalifikaci.



CRO se zavazuje, Ze bude zamyslené Sluzby provadét v plném souladu (i) s ustanovenimi této smlouvy
a zejména s Protokolem, (ii) zplsobem odpovidajicim platnym profesionalnim standardim
prostfednictvim implementace jakychkoli nezbytnych prostiedk(, a (iii) v souladu s veSkerymi
prislusnymi platnymi zakony, smérnicemi a natizenimi, jimiz se fidi provadéni klinickych hodnoceni,
véetné — bez omezeni — pravnich predpist o ochrané osobnich Udaju, jeZz se vztahuji na zpracovani dat
a elektronické zaznamy, véetné smérnice FDA a ICH o sprdvné klinické praxi a v€etné souvisejicich
pokyn( platnych pro pracovisté, na nichz probiha klinické hodnoceni, za Ucelem splnéni pozadavki
regulaénich organd, véetné — bez omezeni — standard( vyZzadovanych regulaénimi orgény, jez maji byt
aplikovany na pracovistich, na nichZ jsou provadéna klinickd hodnoceni a to plné v souladu s aktudlnimi
standardy, jez jsou zavedeny v relevantnim odvétvi, a v souladu s jakymikoli dalSimi relevantnimi
pravnimi predpisy Ceské republiky.

Zadavatel potvrzuje, Ze pred zahdjeni Studie ziskal povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu [éciv,
souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasy vSech pftislusnych lokalnich etickych
komisi ve vSech studijnich centrech, a tato povoleni udrzuje v platnosti.

Zadavatel se zavazuje, Ze pred zahdajenim Studie ziska souhlas poskytovatel(l zdravotnich sluzeb ve
vSech studijnich centrech s provadénim Studie, kopie tohoto souhlasu na vyzadani pfedlozi CRO=

Zadavatel prohlasuje, ze vSechna studijni centra, kterd vybral, jsou vybavena k tomu, aby v nich byla
provedena Studie a poskytovatel a hlavni zkousejici souhlasi s provedenim Studie za podminek
uvedenych v protokolu Studie a pfislusnych pravnich pfedpisech.

Zadavatel se zavazuje smluvné zajistit, aby poskytovatelé zdravotnich sluzeb i hlavni zkousSejici ve viech
studijnich centrech umoznili povérenym zastupclm Zadavatele pfistup k vybaveni a zafizeni pouZitému
pro Ucely Studie, ke vSem informacim ziskanym v ramci Studie, i k vysledkim laboratornich test(,
zkousek a jinych zaznami o subjektech hodnoceni zafazenych do Studie. Dale aby povéfeni
zaméstnanci CRO byli opravnéni nahlizet do zdravotnické dokumentace subjekt(i hodnoceni v rozsahu
stanoveném Informovanym souhlasem pro subjekty hodnoceni, ktery je nezbytny pro kontrolu
spravnosti dat zaznamenavanych do dokumentace Studie.

Zadavatel se zavazuje smluvné zajistit, aby povérenym zaméstnanciim CRO bylo ve vSech studijnich
centrech umoZnéno monitorovani Studie, a k tomu byl zajistén pfistup do prostor a zatizeni, kde Studie
probiha a k jakymkoli relevantnim informacim souvisejicim s provadénou Studii.

Zadavatel se zavazuje zajistit, aby subjekty hodnoceni byly informovany o tom, Ze Udaje ziskané o nich
v prabéhu Studie mohou byt, pro ucely monitoringu Studie, zpfistupnény ke kontrole povérenym
zaméstnancm CRO, pfi¢em? tato informace bude obsaZena v informovaném souhlasu.

Zadavatel nebo osoba povérend zadavatelem se zavazuje zajistit pristup do systému Case Report Form
(CRF) Studie pro povérené zaméstnance CRO, ktery je poskytovan a provozovan treti stranou, a to
takovy pfistup, ktery umoziiuje provadét CRO vSechny Ukony spojené s monitoringem Studie.

V.
Odmeéna

Smluvni strany se dohodly, 7e odména CRO za Sluzby poskytnuté v souladu s Clankem Il této smlouvy
byla jiz vyrovnana v rdmci predchozi uzaviené Smlouvy o spolupraci ze dne 18. 2. 2019 ve znéni
Dodatku ¢.1.

Smluvni strany se dohodly, Ze v prodlouzeném obdobi realizace této studie bude CRO zajistovat
poskytované sluzby v souladu s Clankem Il této smlouvy bezplatné na své vlastni naklady.



V.
Smluvni obdobi

Tato smlouva vstupuje v platnost v den, kdy posledni ze Smluvnich stran pripoji sv(j podpis na tuto
smlouvu, a zGstava plné platna a G¢inna aZz do poskytnuti Sluzeb v plném rozsahu, kterdzto udalost
nastane nejpozdéji 30. 06. 2025, ledaze by smlouva byla ukonéena dfive v souladu s ustanovenimi
Clanku VI; trvani smlouvy m@Ze byt prodlouieno pouze prostfednictvim vzdjemného pisemného
souhlasu obou Smluvnich stran. U&innosti nabyva tato smlouva uvefejnénim v Registru smluv podle
zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich predpist. Tuto smlouvu uverejni
v registru smluv Zadavatel.

VI.
Ukonéeni smlouvy

Bez Ujmy na pravech kterékoli Smluvni strany, jez existuji na zakladé podminek smlouvy, je kterakoli
Smluvni strana oprdvnéna ukoncit tuto smlouvu s okamzitou platnosti prostfednictvim oznameni
informujiciho o daném rozhodnuti zaslaného druhé Smluvni strané za nize uvedenych okolnosti:

- pokud se druha Smluvni strana dopusti podstatného poruseni kterékoli z podminek smlouvy a
nenapravi takové poruseni béhem jednoho (1) mésice od data, kdy ji bylo druhou Smluvni
stranou zasldno pisemné ozndmeni vyzadujici takovou ndpravu. Za takovych okolnosti je
poskozena Smluvni strana oprdvnéna ukoncit smlouvu prostfednictvim oznameni o jejim
rozhodnuti ukoncit smlouvu zaslaného Smluvni strané, jez se dopustila poruseni, formou
dalsiho doporuceného dopisu s dorucenkou, kterdzto vypovéd nabyva ucinnosti po dni
doruceni tohoto oznameni;

- jestlize druha Smluvni strana vstoupi do insolvence, vstoupi do likvidace (bud dobrovolné,
nebo nucené), s vyjimkou pripadu, kdy se jedna o bona fide schéma rekonstrukce nebo fuze,
jestliZe je rozpusténa, prestane provadét nebo hrozi, Ze pfestane provadét obchodni ¢innost
nebo podstatnou ¢ast jeji obchodni ¢innosti nebo pokud proda nebo hrozi, Ze proda cely svij
podnik, majetek nebo aktiva (nebo jejich podstatnou ¢ast), nebo pokud zastavi nebo hrozi, Ze
zastavi Uhradu svych financnich zavazki.

Zadavatel smi zcela nebo z¢asti ukoncit tuto smlouvu s uvedenim ddvodu nebo bez uvedeni davodu, a
to s okamzZitou platnosti prostfednictvim pisemné vypovédi zaslané CRO.

CRO smi zcela nebo z&asti ukondit tuto smlouvu s uvedenim divodu nebo bez uvedeni dlivodu, ato s
okamZzitou platnosti prostfednictvim pisemné vypovédi s tficetidenni (30denni) vypovédni Ihitou
zaslané Zadavateli.

VII.
Disledky ukonéeni smlouvy

CRO je poté, co obdrzi pisemné oznameni o ukonceni smlouvy, povinna vynaloZit veskeré prfimérené
usili na to, aby v souladu s pokyny Zadavatele dokoncila nebo zajistila poskytnuti vSech Sluzeb, které
nebyly poskytnuty v plném rozsahu. CRO nesmi ani zahajit nové akce, ani generovat nové vydaje, ani
nesmi uzavfit nové zdvazky ohledné jakychkoli Sluzeb, s vyjimkou sluzeb, jez byly sjednany mezi
Smluvnimi stranami v tomto dokumentu a jez byly potvrzeny pisemné.



Béhem patnacti (15) dni od data ucinnosti ukonéeni nebo béhem jakéhokoli ¢asového obdobi, na
kterém se Smluvni strany pisemné dohodnou, je CRO povinna vratit Zadavateli veSkeré materidly, data
a informace souvisejici se Studii, vCetné veskerych DUlvérnych informaci Zadavatele, které jsou
vlastnictvim Zadavatele dle této smlouvy.

Dodrzeni ustanoveni této smlouvy Smluvni strany neomezuje, ani jim nebrani usilovat o uplatnéni
jakychkoli potencialnich zdkonnych prostiedkl napravy v souvislosti s porusenim této smlouvy.
Ukonceni této smlouvy nezbavuje Zadnou Smluvni stranu Zadného zavazku vzniklého pred datem
ucinnosti takového ukondeni, ani Zadného pozdéjsiho zdvazku, ktery mize vzniknout jako dlsledek
néjakého jedndni nebo nejednani pfed datem ucinnosti ukonceni.

VIIL.
Ochrana dtivérnych informaci

Davérné informace Zadavatele a rovnéz jakakoli prohlaseni o Dlvérnych informacich Zadavatele musi
— bez ohledu na média — zlstat vyhradnim a vyluénym vlastnictvim Zadavatele. CRO se zavazuje, Ze
Davérné informace Zadavatele neposkytne Zzadné treti strané, s vyjimkou pfipadu, kdy to bude
nezbytné z ddvodu plnéni této smlouvy a kdy takova treti strana vyjadri svlj souhlas se zavazky
tykajicimi se ochrany dlvérnych informaci.

CRO je povinna chranit ddvérnost Dlvérnych informaci Zadavatele s vynaloZenim stejné péce, jakou
vynaklada na ochranu svych vlastnich divérnych informaci, pficemz tato péce nesmi byt v Zadném
pfipadé mensi neZ pfimérena péce.

Davérné informace CRO a jakakoli specificka prohlaseni o Davérnych informacich CRO poskytnuta pro
jakdkoli média zlstavaji vyhradnim vlastnictvim CRO. Zadavatel se zavazuje, Ze nebude Dlvérné
informace CRO pouzivat pro zadné jiné ucely, neZz je plnéni této smlouvy. Zadavatel souhlasi, Ze
Davérné informace CRO neposkytne Zadnym jinym tfetim stranam, s vyjimkou ptipadu, kdy je to
nezbytné pro ucely plnéni této smlouvy a kdy takova treti strana vyjadfi sv(j souhlas se zavazky
tykajicimi se ochrany dlvérnych informaci.

Zadavatel je povinen chranit dlvérnost Divérnych informaci CRO s vynaloZenim stejné péce, jakou
vynaklada na ochranu svych vlastnich dlvérnych informaci, pficemz tato péce nesmi byt v Zadném
pfipadé mensi neZ pfimérena péce.

Zavazek ochrany divérnych informaci a omezeného uzivani davérnych informaci, ktery je stanoven v
tomto Clanku, se nevztahuje na informace, které:

- jsouverejné znamé nebo se stanou verejné znamymi bez pric¢inéni nebo bez opomenuti
kterékoli Smluvni strany;

- byly Zadavateli nebo CRO zndmy, v zavislosti na pfipadu, kterouzto skute¢nost lze prokazat
prostfednictvim kompetentni dokumentace, a které byly v drZeni dotéené Smluvni strany
nebo které dotéena Smluvni strana vyvinula nezdvisle na poskytnutych informacich nebo
vyvojich specifikovanych v této smlouvé;

- byly Zadavateli nebo CRO poskytnuty bez omezeni néjakou tfeti stranou, kterd ma zakonné
pravo takové informace poskytnout;

- jejichz poskytnuti, bud' ze strany Zadavatele, nebo ze strany CRO (v zavislosti na pfipadu), je
vyzadovano ze zdkona, avSak za predpokladu, Ze druha Smluvni strana bude o jakékoli takové
Zadosti informovana predem v takové lhGté, ktera ji umozni vyzadat si ochranu proti
takovému poskytnuti informaci nebo zménu takové zadosti.



Zavazek ochrany Dlvérnych informaci a omezeného uzivani Dlvérnych informaci, ktery je zakotven v
této smlouvé, plati po celé smluvni obdobi smlouvy a deset (10) let po jejim ukonceni, at uz k takovému
ukoncéeni doslo uplynutim smluvniho obdobi nebo prostiednictvim predéasného ukonceni.

Ve vztahu ke Studii je Zadavatel spravcem (v tomto odstavci dale také ,Spravce“) a CRO je
zpracovatelem (v tomto odstavci dale také ,Zpracovatel”) osobnich Udaji zpracovavanych pro ucely
Studie ve smyslu Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajl a o volném pohybu téchto Udajl
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdaju), (dale jen , Nafizeni GDPR").
CRO jako Zpracovatel ve smyslu tohoto odstavce postupuje ve vzdjemné shodé. Zadavatel a CRO se
zavazuji dodrzZovat veskeré povinnosti souvisejici se zpracovanim osobnich Gdajd subjektd hodnoceni,
jez vyplyvaji z Nafizeni GDPR a pravnich predpisti Ceské republiky vztahujicich se ke zpracovani a
ochrané osobnich udaja.

Prava a povinnosti Spravce a Zpracovatele:

- Spréavce povéfuje Zpracovatele zpracovanim osobnich udajd subjektd hodnoceni tykajicich se
plnéni povinnosti podle této smlouvy, a které jsou zpracovavany jednotlivymi centry
poskytovatell zdravotnich sluzeb, s nimiz jsou uzavieny Smlouvy o provedeni klinického
hodnoceni humanniho lé¢ivého ptipravku (dale jen ,,Smlouvy KH”). Pfedmét, doba trvani
zpracovani, povaha a Ucel zpracovani, typ osobnich Gdajl a kategorie subjekt’ udajl jsou
vymezeny ve Smlouvdach KH, v protokolu a dalSich dokumentech, které vymezuji predmét
Studie.

- Zpracovatel se zavazuje postupovat pfi zpracovani osobnich udaji kromé dle Nafizeni GDPR
téZ v souladu se zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich tGdaju, ve znéni pozdéjsich
predpisq, pfipadné v souladu se zdkonem, ktery uvedeny zakon v budoucnu nahradi, av
souladu s touto smlouvou a Smlouvami KH.

- Zpracovatel je povinen pfijmout takova opatreni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajliim, k jejich zméné, zniceni Ci ztraté, neopravnénym
prenosdm, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuZiti osobnich
udajl. Tato povinnost plati i po ukonéeni zpracovani osobnich udaju.

- Zpracovatel se zavazuje zachovavat mlcenlivost o osobnich udajich subjektd hodnoceni a o
bezpecnostnich opatfenich prijatych k zabezpeceni ochrany osobnich udajd, a to i po
skonéeni tohoto smluvniho vztahu.

V souladu s €l. 28 odst. 3 Narizeni GDPR Zpracovatel:

- zpracovava osobni Udaje pouze na zakladé doloZenych pokyn( Spravce, véetné v otazkach
predani osobnich Udaji do treti zemé nebo mezinarodni organizaci, pokud mu toto
zpracovani jiz neuklada pravo Evropské unie nebo c¢lenského statu, které se na Spravce
vztahuje; v takovém pripadé Zpracovatel informuje Spravce o tomto pravnim pozadavku pred
zpracovanim, ledaze by tyto pravni predpisy toto informovani zakazovaly z dllezZitych divod
verejného zajmu;

- zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k ml¢enlivosti nebo aby
se na né vztahovala zdkonna povinnost mlcenlivosti;

- pfijima vSechna opatfeni pozadovana podle ¢l. 32 Nafizeni GDPR;



- dodrzuje podminky pro zapojeni dalSiho zpracovatele uvedené v ¢l. 28 odst. 2 a 4 Nafizeni
GDPR;

- zohlednuje povahu zpracovani, je Spravci ndpomocen prostfednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni, pokud je to mozné, pro splnéni Spravcovi povinnosti reagovat na
Zadosti o vykon prav subjektu Gdajd stanovenych v kapitole Il Nafizeni GDPR;

- je Spréavci napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd 32 az 36 Nafizeni
GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Zpracovatel k dispozici;

- vsouladu s rozhodnutim Spravce vSechny osobni Uidaje bud vymaze, nebo je vrati Spravci po
ukonceni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie, pokud
pravo Evropské unie nebo ¢lenského statu nepozaduje uloZzeni danych osobnich udaj(;

- poskytne Spravci veskeré informace potrebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené v tomto odstavci a umozni audity, véetné inspekci, provadéné Spravcem nebo
jinym auditorem, kterého Spravce povéril, a k témto auditiim pfispéje.

Smluvni strany berou na védomi, Ze dalsi povinnosti tykajici se zpracovani osobnich Gdajl jim stanovi
Nafizeni GDPR a pfislu§né pravni predpisy Ceské republiky.

Zpracovatel prohlasuje a ujistuje Spravce, Ze poskytuje dostatecné zaruky za vedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani osobnich tdajd splfiovalo poZzadavky nafizeni
GDPR a aby byla zajisténa ochrana prav subjektu udaja.

IX.
Prava k dusevnimu vlastnictvi

CRO je povinna neprodlené informovat Zadavatele o jakémkoli Vynalezu Zadavatele. CRO soubhlasi, Ze
veskeré dokumenty, které Zadavatel zajisti pro Ucely realizace Studie, véetné — bez omezeni —Vynalez(
Zadavatele, jsou vyhradnim vlastnictvim Zadavatele, a Ze jakykoli Vyndlez Zadavatele uznany jako dilo
individualniho autora podléhajici autorskému pravu musi byt povazovan za ,najatou praci“, u niZ je za
autora prohlasen Zadavatel, a Ze Zadavatel je tim subjektem, ktery ma ndrok na prava specifikovana v
zakoné o pravu autorském. Bez Ujmy na vySe uvedeném ustanoveni a bez dalSich omezeni plati, Ze
vsechny vysledky, data, dokumenty, objevy a vynalezy, které vzniknou pfimo ¢i nepfimo ze Studie (v
naprosto jakékoli formé), se stavaji okamzité a vylu¢né vlastnictvim Zadavatele nebo osoby jim urcené.
Pro tento uUcel CRO Zadavateli (nebo osobé jim urcené) postupuje veskerda prava k dusevnimu
vlastnictvi (v€etné veskerych patentl, autorskych prav, databazi a jakychkoli Zadosti nebo prava
pozadat o registraci kteréhokoli z téchto prdv), jez mohou vzniknout pfimo ¢i nepfimo ze Studie, a
rovnéz vsechny existujici nebo budouci materidly vytvorené ve vztahu ke Studii.

Nedohodnou-li se Smluvni strany jinak, bere Zadavatel na védomi, Ze veskeré vynalezy CRO zlstavaji
vyluénym vlastnictvim CRO.

Zavazky vyplyvajici z tohoto Clanku pretrvavaji také po uplynuti smluvniho obdobi nebo po ukonéeni
této smlouvy.

X.
Tiskové zpravy a publikace

Zadavatel smi neomezené vyddvat nové tiskové zpravy a publikace vztahujici se ke Sluzbam a k
vysledk{im Studie v rdmci stavajicich nebo budoucich médii, a to jakymkoli zplsobem.



CRO nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele vydavat Zadné tiskové zpravy nebo
publikace vztahujici se (i) ke Sluzbam nebo k vysledkiim, a (ii) k existenci této Smlouvy a k jejim
podminkam.

Tiskové zpravy a publikace podléhaji ustanovenim vy$e uvedeného Clanku VIII této Smlouvy tykajiciho
se ochrany dlvérnych informaci a omezeného uzivani informaci.

XI.
Nahrada skody a zaruky

Zadavatel se zavazuje, Ze CRO, jejim zaméstnancim, zastupcim a subdodavateldim (dale jen ,,Pfijemci
odskodnéni na strané CRO“) poskytne nahradu skody, zbavi je odpovédnosti a bude je hajit v souvislosti
s jakymikoli a veskerymi naroky a Zalobami, véetné pfimérenych poplatkl za pravniho zastupce, které
|éCivého pripravku nebo zavinéného provedenim jakékoli procedury vyzadované dle Protokolu, s
vyjimkou v rozsahu, kdy Ize takovy narok nebo Zalobu pficist:

- nedodrzeni podminek této smlouvy, Protokolu nebo néjakych pisemnych pokynt od
Zadavatele ohledné podavani Vyzkumného lécivého ptipravku nebo provedeni néjaké
povinné procedury; nebo

- nedodrzeni jakychkoli platnych zakon(, smérnic a nafizeni (véetné, bez omezeni, ziskani
informovanych souhlastl); nebo

- nedbalosti nebo zdmérnému zneuziti Prijemcl odskodnéni.

Zadavatel nemd dle tohoto Clanku adné povinnosti, (i) pokud neni neprodlené informovan o jakémkoli
takovém naroku nebo Zalobé; (ii) pokud Pfijemci odskodnéni plné nespolupracuji pfi resSeni takového
naroku ¢i Zaloby; a (iii) pokud Zadavatel nema vyhradni kontrolu nad fesenim takového naroku ci
Zaloby, v€etné vybéru pravniho zastupce a rozhodovani o jakémkoli narovnani, aviak za predpokladu,
Ze zadné narovndani nesmi zahrnovat Zadné uznani odpovédnosti na strané Prijemc( odskodnéni bez
jejich pisemného souhlasu, kteryzto souhlas nesmi byt bezdvodné odepren.

Zavazky vyplyvajici z tohoto Clanku pFetrvavaji také uplynutim smluvniho obdobi nebo po ukoné&eni
této smlouvy.

XIl.
Audit a kontrola ze strany Zadavatele

Zadavatel je opravnén zkontrolovat kdykoli béhem trvani této smlouvy a rovnéz poté, zda CRO
dodrzuje podminky vztahujici se na poskytovani Sluzeb.

Audity musi probéhnout béhem radné pracovni doby a musi byt oznameny dvacet (20) pracovnich
dni pfedem prostfednictvim pisemného oznameni s dorucenkou (posta, fax, e-mail).

CRO souhlasi, Ze po obdrzeni takového ozndmeni poskytne Zadavateli veSkeré nezbytné dokumenty
nebo data, kterd mlzZe Zadavatel dlivodné vyZadovat pro Ucely pfipravy takového auditu.

Xl
Audit a kontrola ze strany zdravotnickych Gradi

Béhem smluvniho obdobi této smlouvy a také po jeho uplynuti nebo po predc¢asném ukoncéeni smlouvy
je CRO povinna umoznit jakymkoli kompetentnim zdravotnickym Gfaddm (napt. SUKL, EMA, FDA atd.)
na vyzadani kontrolu prostor CRO, kde jsou nebo byly poskytovany Sluzby.



Poté, co CRO obdrzi Zadost od zdravotnického uradu ohledné kontroly jejich prostor (a za predpokladu,
Ze se takova Zadost o kontrolu vztahuje k poskytovani Sluzeb), je CRO povinna (i) neprodlené
informovat Zadavatele o takové Zadosti a (ii) pfipravit, ve spolupraci se Zadavatelem, dokumenty, které
budou predany zdravotnickému dradu. CRO umozni, v proveditelném rozsahu, Zadavateli U¢ast na
takové kontrole nebo na schiizce se zdravotnickym Uradem nasledujici po provedené kontrole.

CRO je povinna poskytnout Zadavateli seznam jakychkoli a veSkerych dokumentl a materialQ (sestavy,
analyzy, vzorky produktl, fotografie atd.), které byly poskytnuty zdravotnickému ufadu nebo
zdravotnickym Uradem béhem kontroly nebo po kontrole.

CRO se dale zavazuje, Ze bude Zadavatele neprodlené informovat o jakychkoli komentaftich,
poznamkach nebo Zadostech vznesenych takovym zdravotnickym Gradem (pokud se tyto vztahuji ke
Sluzbam).

XIV.
Oznameni

VSechna oznameni, ktera jsou relevantni pro ucely této smlouvy, musi mit pisemnou formu a musi byt
dorucena doporucenou postou nebo jako zasilka s dorucenkou, predplacenou postou nebo kuryrni
sluzbou. Oznameni mohou byt zaslana také elektronickou postou, avsak za predpokladu, ze v pfipadé
vyse uvedeného zplsobu postovniho prenosu bude zaslana také tisténa kopie takto preneseného
oznameni.

Vsechna oznameni, ktera jsou relevantni pro ucely této smlouvy, musi byt zasilana na nize uvedené
adresy:

pro Zadavatele: pro CRO:

k rukdm: XXXXXXXXXXXXX k rukdm: XXXXXXXXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXXX

adresa:  XXXXXXXXXXXXX adresa:  XXXXXXXXXXXXXXXXXX

E-mail:  XXXXXXXXXXXXX E-mail:  XXXXXXXXXXXXXXXXXX

pro Osobu povéfenou zadavatelem:

k rukdam: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
E-mail: XXX XXXXXXXXXXXX

XV.
Prevod prdv a subdodavky
CRO neni opravnéna postoupit tuto smlouvu bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele.

CRO neni opravnéna subkontrahovat celou smlouvu nebo ¢ast smlouvy bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele. Smluvni strany berou na védomi, Ze pokud Zadavatel vyjadfi souhlas se
subdodavkami, CRO z(stava i nadale plné odpovédna za poskytovani Sluzeb ze strany subdodavatel(,
jako by dané Sluzby poskytla sama.



XVI.
Vyssi moc
Zadna Smluvni strana nenese vG¢i druhé Smiluvni strané odpovédnost za jakékoli nesplnéni jejich
povinnosti dle této smlouvy v rozsahu, v némz Ize takové neplnéni pficist jakémukoli dlivodu, ktery je
mimo kontrolu dotéené Smluvni strany, véetné — bez omezeni — pozaru, valky, vzpoury, sabotdze,
vyluky nebo jiné primyslové udalosti tohoto typu. Smluvni strana dotcend vyskytem jakékoli takové

okolnosti je povinna neprodlené informovat druhou Smluvni stranu a je povinna usilovat o prekonani
takovych obtizi.

Jakékoli terminy, které budou dotceny takovou udalosti vy$si moci, musi byt prehodnoceny a Smluvni
strany musi v dobré vife projednat jakékoli finanéni ndsledky. Druhé Smluvni strané musi byt zaslano
oznameni o zahajeni a ukonceni jakékoli takové udalosti vy$si moci.

Jestlize po uplynuti tfi (3) mésich udalost vyssi moci i nadale pretrvava, smi kterdkoli Smluvni strana
ukondit tuto smlouvu prostiednictvim doporuceného dopisu s dorucenkou.

XIX.
Oddélitelnost

Bude-li jedno nebo vice ustanoveni této smlouvy shledano neplatnym nebo jinak nevymahatelnym,
pak tim zdkonnost a platnost zbyvajicich ustanoveni této smlouvy nesmi byt Zadnym zplsobem
zpochybnéna a takova zbyvajici ustanoveni zlstavaji plné platna a ucinna.

XX.
Vzdani se prav; zmény smlouvy

Z4adné vzdani se prav, dodatky nebo Upravy jakéhokoli ustanoveni této smlouvy nejsou platné, nemaiji-
li pisemnou formu a nejsou-li podepsané fadné zmocnénymi osobami obou Smluvnich stran. Nebude-
li néktera Smluvni strana vymahat jakakoli prdva dle této smlouvy, pak tato skutecnost nesmi byt
interpretovana jako vzdani se takovych prav, a vzdani se prava kterékoli strany v jednom ptipadé nebo
ve vice pfipadech nesmi byt interpretovdno a nezaklada trvalé vzdani se prav nebo vzdani se prava
vymahat dané ustanoveni nebo jakékoli jiné ustanoveni ¢i pravo pozdéji.

XXI.
Rozhodné pravo; jurisdikce

Tato smlouva se Fidi pravnim fadem Ceské republiky. Smluvni strany souhlasi, e podléhaji legislativé
Ceské republiky a Ze jakékoli spory, které vzniknou ve spojeni s touto smlouvou, budou predloZeny
soudu kompetentni jurisdikce v Praze, pokud ustanoveni této smlouvy nestanovi jinak.

XXIl.
Stejnopisy

Tato smlouva se uzavird ve 3 (tfech) stejnopisech, z nichZ kazdy se povaZuje za original, pficemz
kazda Smluvni strana obdrzi jedno pare.



XXIII.
Zavérecné prohlaseni Smluvnich stran

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze si tuto smlouvu peclivé precetli, obsah této smlouvy odpovida
jejich pravé a svobodné vili a souhlasi s nim, na dikaz toho pfipojuji své podpisy.

Zadavatel: CRO:

V Praze dne 23.5.2024 V Praze Dne 30.5.2024

MUDr. Jan Votava, MBA MUDr. Tomas Dolezal
reditel FNKV reditel

Osoba povérena zadavatelem:

V Praze dne 22.5.2024

) 9.9,9.0.0.9.0,0.0.0.0.0.0.0.0,0.9.9.9,9.9,0.0.0.¢



Pfiloha ¢. 1
Protokol Studie
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P 0,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.00.0.000.000.6000000000000000000000000000000000000006006000



DAPT-SHOCK-AMI study (PRAGUE-23): Dual Antiplatelet Therapy For Shock Patients With Acute Myocardial Infarction
Cislo protokolu: 13062017-23-1
Seznam center, kde klinické hodnoceni probiha

Ptiloha ¢. 2

Nazev centra

Adresa centra

Pracovisté

Hlavni zkousejici

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Srobéarova 1150/50

Ill. interni-kardiologicka

1. |(FNKV) 100 34 Praha 10 klinika 3. LFUK a FNKV XXXXXXXXXXXX XXX XXXXXX
Fakultni nemocnice Brno Jihlavska 20
2. |(FN Brno Bohunice) 625 00 Brno Interni kardiologicka klinika ) 9,:0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.9.0.0.0.0.0.0.0.0 ¢
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné Pekafska 664/53 I. Interni kardiologicka
3. |[(FNUSA) 656 91 Brno klinika XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Sokolska 581 I. Interni kardiologicka
4. |Fakultni nemocnice Hradec Kralové 500 05 Hradec Kralové klinika XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Husova 357/10
5. [Krajska nemocnice Liberec 460 63 Liberec Kardiocentrum XXXXXKXKXKXXXKXXXXXXXK
Roentgenova 2
6. [Nemocnice Na Homolce 150 30 Praha 5 Kardiologické oddéleni XXXXXKXXXXXXXKXXXXXXXXK
II. interni klinika — klinika
Vseobecna fakultni nemocnice v Praze U Nemocnice 499/2 kardiologie a angiologie 1.
7. |(VFN Praha) 128 08 Praha 2 LF UK a VFN XXXXXXXXXXXKXXXXXXXXXX
Institut klinické a experimentalni mediciny Videriska 1958/9
8. |[(IKEM) 140 21 Praha 4 Klinika kardiologie XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
I. P. Pavlova 185/6 I. Interni klinika —
9. |Fakultni nemocnice Olomouc 779 00 Olomouc kardiologicka XXX XXXXXXXX
Edvarda Benese 1128/13 Kardiologicka jednotka
10. |Fakultni nemocnice Plzen 305 99 Plzen-Bory intenzivni péce XXOOXXXXXXXXXXXXXXXX
17. listopadu 1790/5
11. |Fakultni nemocnice Ostrava 708 52 Ostrava-Poruba Kardiovaskuldrni oddéleni PG00 0000 00000000000




Socidlni péce 3316 /12A,

12. |Masarykova nemocnice Usti nad Labem 401 13 Usti nad Labem Kardiologickd klinika XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Bezru¢ova 1190/19

13. |Karlovarska Krajska nemocnice 360 01 Karlovy Vary Kardiocentrum ) 9.0.0.0.0.0.0.000.0.0.9.00.00.0.0.0.4
Havlickovo nabrezi 600

14. |Krajska nemocnice T. Bati Zlin 762 75 Zlin Kardiologické oddéleni XXXXXXXXXXXKXXXXXXXXX
Kyjevska 44, Interni klinika

15. |Nemocnice Pardubického kraje 523 03Pardubice Kardiologické oddéleni XXX XXXXXXXXX
B. Némcové 585/54

16. |Nemocnice Ceské Budé&jovice 370 01 Ceské Budéjovice Kardiologické oddélenf XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Konska 453, Komplexni kardiovaskularni

17. |Nemocnice Podlesi 739 61 Tfinec centrum XXXXXXXXXXXXXXKXXXXXX

18. |Nemocnice Jihlava Vrchlického 59; 586 33 Jihlava Kardiologické oddéleni D00 0000000000000 00001
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