SMLOUVA O NEINTERVENCNI STUDII BIOMARKERO

Tato smlouva o neintervencni studii biomarkerl (dale jen "Smlouva") se uzavird mezi spolecnosti
Amgen s.r.0., Pod dréhou 1637/2, 170 00 Praha 7 - HoleSovice, IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapsana
v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii
Pritasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou, Mgr. Davidem Valou, MUDr. Petrem Cyprem a Mgr. JindfiSkou
Krejcovou, prokuristy Spolecnosti (dale jen "Spolecnost") a Fakultni Thomayerova nemocnice, Videriska
800, 140 59 Praha 4, Ceské republika ICO: 00064190, DIC: CZ00064190, zfizena rozhodnutim ministra
zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 25.11.1990, zastoupena doc. MUDr. Zderikem Benedem, CSc.,
feditelem (dale jen " Zdravotnické zafFizeni") a XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, pracovisté: Pneumologicka
klinika 1. LF UK a FTN, Fakultni Thomayerova nemocnice, Vidériska 800, 140 59 Praha 4, Ceska republika,
bydliSte:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, datum narozeni: xxxxxxx(dale jen " Studijni
lékar") (Zdravotnické zafizeni a Studijni 1ékar spolecné dale jen "Poskytovatel"). Tato Smlouva bude

povazovana za uzavienou dnem podpisu posledni smluvni stranou a G¢innou uverejnénim v registru smluv.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapséna v obchodnim rejst¥iku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka ¢. 97583 a je zastoupena MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou
Hauserovou, Mgr. Davidem Valou, MUDr. Petrem Cyprem a Mgr. Jindfiskou Krejcovou, prokuristy
SpoleCnosti. 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.

uvop
JELIKOZ se Spole¢nost zabyva vyzkumem, vyvojem a prodejem humannich Iéciv a

JELIKOZ Poskytovatel ma zkusenosti a je ochoten na zakladé souhlasu pacienta provést studii zdravotnické
dokumentace , zajistit archivované vzorky tkané u urcitych pacientl na zakladé pozadavkd Spolecnosti
pro testovani metodou sekvenovani nové generace (NGS).

NYNI PROTO, s prihlédnutim k predpokladim a vzajemnym ujednanim, podminkdm a dohoddm zde
obsazenym, se strany dohodly nasledovné:

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Datum uUcinnosti. Pro Gcely této Smlouvy znamena "Datum ucinnosti" datum uverejnéni Smlouvy
v Registru smluv. Tato Smlouva zlstane v plné platnosti a Ucinnosti az do dokonceni Sluzeb
Poskytovatelem, nebo do dfivéjSiho ukonceni, jak je zde dale uvedeno.

1.2 SpoleCnost timto povéfuje Poskytovatele a Poskytovatel se zavazuje prohlédnout zdravotnické
zaznamy a poskytnout vzorek archivované tkané vybranych pacientll v souladu s Protokolem ¢&. 20230246
a nazvem , Neintervencni studie biomarkert se zamérenim na molekularni testovani archivni nadorové tkané
u ucastnikd s pokrocilymi nebo metastatickymi malignitami®, ze dne 21. 12. 2023 ve znéni pfipadnych
pozdéjsich zmén (dale jen "Protokol"). Poskytovatel ziskd a/nebo shromdzdi specifickd data ze
zdravotnickych zaznam({ nebo na zakladé navstévy v souladu s Protokolem a poskytne je Spolecnosti pro
vyuziti pfi vyzkumu provadéném Spolecnosti (dale jen ,Sluzby". Poskytovatel uvede datova pole
specifikovana v zaznamu Subjektu (dajli (Case Report Form — dale jen "CRF" nebo "eCRF"), pricemz tato
datova pole budou obsahovat minimum dat nezbytnych k dosazeni tcelu Protokolu.

Tato datova pole jsou nezbytnou soucasti predmétu této Smlouvy a strany souhlasi, Ze Zadné konkrétni
datové pole nebo kombinace datovych poli, véetné jejich Uplného souhrnu, neumoznuji identifikovat
Subjekt udajl, k némuz se vazi.

1.3 Biologicky materidl. Protokol poZaduje ziskani archivovanych vzorkl tkané Subjektl (dale jen
"Biologicky material") pro molekularni studii, smluvni strany souhlasi, Ze hodnoceni Biologického
materialu bude omezeno na testy, rozbory a procedury v souladu s Protokolem a pfipadné informovanym
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souhlasem schvalenym etickou komisi. Biologicky material nebude nikdy pouzit nebo pfedan dale za
Zadnym jinym Ucelem, nez je stanoveno v Protokolu.

1.4 Dodani Sluzeb. Poskytovatel doda kompletné a Fadné vyplnéné formulare CRF nebo eCRF v souladu
s Protokolem (jeden CRF/eCRF pro kazdy Subjekt Udaji posuzovany Poskytovatelem), s tim, Ze na zakladé
Zmény uskute¢néné Spolecnosti se méze pocet formulard CRF/eCRF zvysit. Oc¢ekava se, ze CRF/eCRF
budou vypInény ve lhlitach uvedenych v ¢lanku EDC nize.

1.5 Lhdty pro sbér a ukladani dat do EDC. Spolecnost vyuziva elektronického sbéru dat (Electronic Data
Capture - dale jen "EDC") ke sbéru dat o Subjektech Gdajd od Poskytovatele a jejich zasilani Spolecnosti
konkrétné v podobé elektronické zpravy o pripadu (electronic Case Report Form - dale jen "eCRF").
Poskytovatel souhlasi, Ze (i) dokonci ivodni vyplnéni (daji kazdého Subjektu Udajd do 5 kalendarnich dni
od podpisu informovaného souhlasu Subjektem (dajli. Poskytovatel souhlasi, Ze (i) zada studijni data do
EDC do 5 pracovnich dni, (ii) vyresi vSechny dotazy v EDC systému do péti (5) pracovnich dni od data, kdy
byl dotaz v EDC zobrazen. V pfipadé zdrzeni ze strany Poskytovatele. Spolecnost miize, podle své volby
pozdrzet platbu Poskytovateli, uzavrit pfistup do IVRS, pozastavit nabor, pro vést audit kvality nebo vykonat
jiné opatieni.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby jeho zaméstnanci, smluvni partnefi, osoby jednajici jeho jménem,
zastupci (spolecné dale jen "Zastupci poskytovatele"), poskytovali Sluzby v souladu s podminkami této
Smlouvy. 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.

1.6 Zmény. Spolecnost nebo jeji opravnéni zastupci mohou kdykoli provést zmény ve Sluzbach, které
bude Spolecnost pokladat za nezbytné (dale jen "Zména"). Spolecnost poskytne pisemné oznameni ve
formé dopisu o zméné, a smluvni strany souhlasi, Ze pokud proti takové Zméné do 21 kalendainich dni od
data dopisu 0 zméné Poskytovatel nevznese namitku (dale jen "Lhéita pro namitku") uvedend Zména
vytvori dodatek ke Smlouveé. Pokud Poskytovatel proti Zméné vznese namitku, musi poslat do konce Lhity
pro namitku Spolecnosti pisemnou Zadost s vysvétlenim a s ndvrhem Gprav Zmény a ihned poté, Spolecnost
a Poskytovatel zahaji v dobré vite diskusi o namitkach a pisemné budou souhlasit s oboustranné pfijatelnym
feSenim s ohledem na Zménu, za predpokladu, Ze Poskytovatel provede jakoukoli Zménu tykajici se
bezpecnosti nebo vyzadovanou PFislusnymi predpisy.

1.7 Prevzeti. Nezavisle na jinych pravech uplatnitelnych podle této Smlouvy nebo PFislusného Prava,
jak je definovano nize, v pfipadé zZe jakakoliv Sluzba nebude odpovidat této Smlouvé, Poskytovatel, dle
volby Spolecnosti a béhem tficeti (30) kalendarnich dni od pisemné Zadosti Spolec¢nosti, bud’ nevyhovuijici
Sluzby napravi, nebo je poskytne znovu, nebo vrati platbu/vzda se platby za takové neodpovidajici Sluzby.

2. DOBA POSKYTOVANI SLUZEB

2.1 Poskytovatel zahaji poskytovani Sluzeb v souladu s touto Smlouvou a bude pokracovat az do jejich
dokonceni, jak je pozadovano Smlouvou, nedojde-li k dfivéjsSimu ukonceni za podminek Smlouvy.

3. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

3.1 Kvalita pInéni. Poskytovatel bude provadét a zajisti, aby i Zastupci poskytovatele provadéli Sluzby
profesionalnim a kvalifikovanym zplsobem, s vyuzitim takové miry dovednosti, peclivosti, opatrnosti a
proziravosti, kterd se zpravidla ocekava od kvalifikovanych a zkuSenych profesionall zabyvajicich se
poskytovanim Sluzeb a aktivitami, které tyto Sluzby zahrnuiji.

3.2 Soulad s Prislusnymi predpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Ze Sluzby jsou poskytovany
v souladu s pfislusnym protokolem Spolec¢nosti ("Protokol"), veskerymi pisemnymi instrukcemi a zasadami
jez Spolecnost poskytla nebo na néz odkazala, veSkerymi pfislusnymi zakony, vyhlaskami a smérnicemi,
prislusnymi predpisy o kontrole exportu a ekonomickych sankcich, predpisy zakazujicimi dodavani vyrobkd
a technologii pochazejicich ze Spojenych Statd urcitym konkrétnim zemim, subjektim a jednotlivclim,
stejné jako prislusSnymi zakony proti korupci tykajicimi se vztahl s vladnimi ciniteli, redniky a zastupci,
stejné jako s veSkerymi mezinarodnimi, federalnimi, statnimi a mistnimi zakony, kodexy, pravidly a
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nafizenimi tykajicimi se (i) soukromi a bezpecCnosti informaci o pacientech a (ii) obchodl zasvécenci
s cennymi papiry (souhrnné "Prislusné Predpisy").

3.3 Souhlas etické komise. V rozsahu vyzadovaném Prislusnymi predpisy Poskytovatel zodpovida za
ziskani souhlasu pfislusné etické komise a informovaného souhlasu Ucastnicich se se subjektl
("Subjekty").

3.4 Ochrana Udajti. Zpracovava-li Poskytovatel ve prospéch Spolecnosti osobni Udaje, je povinen
dodrzovat ustanoveni o ochrané (dajti uvedena v pfiloze Ochrana Udajl, ktera je pfipojena k této Smlouvé
a tvofi jeji soucast.

3.5 Zaznamy. Poskytovatel bude udrzovat veskeré zaznamy vyzadované PFislusnymi pfedpisy a touto
Smlouvou po dobu, kterou vyzaduji Prislusné predpisy. Poskytovatel ucini prfimérena a obvykla opatreni,
aby zabranil ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznamd.

3.6 Kontakty Poskytovatele s organy vefejné spravy. Poskytovatel nebude iniciovat Zadnou komunikaci
zahrnujici nebo tykajici se Sluzeb s zadnym statnim ¢i jinym organem verejné spravy (jako je Ufad pro
Potraviny a LéCiva Spojenych Stat(l), pokud to nevyzaduji Pfislusné predpisy nebo pokud o to neni pozadan
SpoleCnosti, a i v takovém pfipadé pouze po predchozi konzultaci se Spolecnosti. Naopak, pokud bude
komunikaci iniciovat kterykoliv statni ¢i jiny organ verejné spravy, nebo pokud Poskytovateli sdéli, Zze se
s nim chce setkat v souvislosti s jakoukoliv zalezitosti tykajici se Sluzeb, Poskytovatel o tom Spolecnost
bezodkladné vyrozumi a poskytne ji veskeré souvisejici informace.

3.7 Potfebné systémy. Poskytovatel se zavazuje implementovat a pouzivat veSkeré elektronické
systémy, které Spolecnost pripadné vymezi ve Smlouvé k uziti pfi hlaseni a monitorovani neintervencnich
udajd a nalezll Sluzby.

3.8 Inspekce/monitorovani/audity Spolecnosti. Spolecnost a jeji zastupci budou opravnéni v pfimérené
pracovni dobé a po pfiméreném predchozim ohlaseni provadét audit aktivit Poskytovatele tykajici se
provadéni Sluzeb. Aniz by Spolecnost hradila dodate¢né naklady, Poskytovatel bude spolupracovat na
jakémkoliv takovém auditu a zpfistupni SpoleCnosti a jejim zastupclm k prozkoumani a okopirovani
veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se jakéhokoliv provadéni Sluzeb. Poskytovatel povoli
Spolecnosti a jejim opravnénym zastupclm provedeni inspekce (i) zafizeni, kde Sluzby jsou nebo budou
provadény; (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuzitého nebo zapojeného do poskytovani Sluzeb; (iii) jakychkoliv
zaznam{ nebo zdrojovych dokumentd, véetné, nikoliv vSak vyhradné, zdravotnické dokumentace (at’ jiz
v elektronické nebo papirové forme); (iv) jakychkoliv opravnujicich listin nebo informovanych souhlas(
Subjektu Gdajd; a (v) dalsich relevantnich informaci nezbytnych pro posouzeni zda jsou Sluzby provadény
v souladu s touto Smlouvou a PFislusnymi predpisy. Kde je to mozné, je kromé toho preferovan primy
pristup k elektronickym zdravotnim zaznamdm za ucelem monitorovani/auditu zdrojovych dat, a ve vSech
pfipadech Poskytovatel zajisti monitorovi/auditorovi stejnou Uroven pristupu ke zdrojovym zaznamdm jako
inspektordm.

3.9 Vylouceni. Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje, Ze Poskytovatel ani Zastupci poskytovatele nebyli
predmétem vylouceni z komory, odnéti opravnéni k vykonu povolani nebo zakazu Cinnosti podle jakychkoliv
pravidel a v jakékoliv jurisdikci v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych statech (kde je
zékladnim pfislusnym predpisem Zakon o vymahani prava u generickych 1éCiv (Generic Drug Enforcement
Act) z roku 1992, hlava 21 Sbirky federalnich predpis@ ("C.F.R."), paragraf 312.70 a 42 C.F.R., ¢ast 1001
a nasl.). Poskytovatel bezodkladné vyrozumi Spole¢nost o jakémkoliv Setfeni tykajicim se vylouceni z
komory, odnéti zpQsobilosti k vykonu povolani ¢ zakazu Cinnosti Poskytovatele nebo Zastupcl
poskytovatele, nebo o zahajeni jakéhokoliv fizeni tykajiciho se téhoZz. Takovéto vyrozuméni ¢i naopak
opomenuti takovéhoto vyrozuméni podle tohoto odstavce predstavuje poruseni Smlouvy, na jehoz zakladé
mdZe Spolecnost odstoupit od Smlouvy s okamzitou Ucinnosti, a to bez ohledu na jakékoliv opravnéni
Poskytovatele zajistit napravu.

3.10  Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, Ze informace tykajici se finan¢ni stranky provadéni
Sluzeb a informace obsaZzené v Priloze A a v Protokolu €. 20230246, jez jsou soucasti této Smiouvy,
predstavuji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zdkoniku, ¢l. 39 Dohody o obchodnich
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aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv a § 9 odst. 1
treti strang, by mohlo mit podstatny dopad na bezpecnost Subjektd Udajli a konkurencni postaveni
Spolecnosti. Poskytovatel a Spolecnost se zavazuji, ze v pfipadé, kdy bude povinen/povinna uverejnit tuto
Smlouvu, ucini tak bez zverejnéni obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku Smlouvy. Poskytovatel se
zavazuje Smlouvu uverejnit, a to nejpozdéji do péti (5) pracovnich dni od data podpisu Smlouvy posledni
smluvni stranou. Pokud tak neucini Poskytovatel v dané Ihdté péti (5) dni, ucini tak Spolecnost. Smluvni
strany berou na védomi, ze Smlouva nabyva Gcinnosti dnem uvetejnéni v registru smluv.

4. PROTIKORUPCNI PROHLASENI A ZARUKA

4.1 Protikorupcni ¢lanek. Poskytovatel prohlasuje, zaruCuje a zavazuje se, ze k datu ucinnosti této
Smlouvy a aZ do uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy (i) Poskytovatel a, podle jeho
nejlepsiho védomi, Zastupci poskytovatele nebudou pfimo ani nepfimo nabizet, platit, slibovat platbu nebo
nedovoli takovou nabidku, pFislib ¢i platbu ¢ehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo organizaci za Gcelem
ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatficnou vyhodu v souvislosti s touto Smlouvou, nebo
nebudou jinym zplisobem porusovat jakékoli Prislusné predpisy, pravidla a nafizeni tykajici se nebo
souvisejici s vefejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim i korupci (dale jen "Protikorupcéni zakony"), (ii)
Ze spisy, UCty, zaznamy a faktury Poskytovatele souvisejici s touto Smlouvou nebo jakoukoli praci
vykonavanou pro nebo jménem Spolecnosti jsou a budou Uplné a presné a (iii) ze Spole¢nost mdze tuto
Smlouvu ukonéit v pripadé, Ze (a) Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele nebudou dodrzovat
Protikorupcni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spole¢nost v dobré vife domniva,
Ze Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele porusili, maji v imyslu porusit nebo zpGsobili poruseni
Protikorupcnich zakonl. Pokud Spole¢nost pozaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni o dodrzovani
Protikorupcnich zakont, mlze tuto Smlouvu ukondit také v pripadg, ze Poskytovatel (1) nevyplni potvrzeni
o dodrzovani ProtikorupCnich zakond, (2) nevyplni je pravdivé a pfesné nebo (3) nedodrzi podminky tohoto
prohlaseni. Pro Ucely této Casti se za Zastupce poskytovatele povaZzuji navic majitelé, feditelé, Urednici nebo
jiné treti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

5. PROHLASENI A ZARUKY

5.1 Poskytovatel prohlasuje a zaruCuje Spolecnosti nasleduijici:

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

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

(i)  Poskytovatel neuzaviel Zadnou smlouvu, at' pisemnou Ci Ustni, jez by byla v rozporu
s Poskytovatelovymi zavazky nebo Sluzbami.

(iv)  Poskytovatel nema zadné financni nebo osobni zajmy, jez by mu branily ve vykonani Sluzeb
objektivnim a nepodjatym zplsobem.

(v)  Poskytovatel oznamil existenci a obsah této Smlouvy vSem institucim nebo organizacim, k nimz
ma vztah nebo jichZ je ¢lenem a jeZ takové oznameni vyzaduii.

(vi)  Jestlize Poskytovatel vystupuje jako konzultant spolecnosti Amgen, bude se tak chovat i pfi
pissmné nebo Ustni komunikaci s vefejnosti o zaleZitostech spolecnosti Amgen nebo o
Sluzbach, a to v pfipadech, kde Ize vyse uvedené uplatnit nebo pokud to tak vyzaduiji Pfislusné
predpisy;

(viiy  Z&dny predmét pinéni neporusi jakykoliv patent, autorské pravo, obchodni tajemstvi nebo jiné
majetkové pravo jakékoliv treti strany.

(viii) Pokud je Poskytovatel zaméstnancem statni organizace, Poskytovatel prohlasuje a zavazuje se,
Ze (a) prijeti jakékoliv Uhrady, vcetné, nikoliv vSak vyhradné, honorafe nebo nahrady
cestovnich vydajli, neporusi zadné Prislusné predpisy, a (b) obdrzel veskera nezbytna
opravnéni a souhlasy od Poskytovatelova zaméstnavatele.
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(ix) Dale pak v pfipadé, Ze Poskytovatel pfi uzavieni této Smilouvy jiz je anebo se béhem jeji
Ucinnosti stane (at’ jiz pfimo ¢ nepfimo) Clenem anebo spolupracovnikem prislusného
kontrolniho nebo obdobného organu povéreného posuzovanim léCivych pfipravkd a/nebo
zdravotnickych prostiedkl, je povinnosti Poskytovatele dodrzovat veskeré pravni predpisy i
vnitfni predpisy daného kontrolniho nebo obdobného organu o opatienich proti korupci a/nebo
konfliktu zajm& a Poskytovatel je povinen pfinejmensim: i) neprodlené pisemné oznamit
Spolecnosti vznik takovéhoto poméru, ii) informovat dany kontrolni nebo obdobny organ o
existenci této Smlouvy, a pokud to vyzaduji pfislusné pravni predpisy nebo vnitfni predpisy,
obstarat si veskera nezbytna schvaleni; iii) zdrzZet se Ucasti v jakychkoliv Cinnostech pfislusného
kontrolniho nebo obdobného organu, které se tykaji jakychkoliv IéCiv anebo zdravotnickych
prostfedkd vyvijenych anebo prodavanych Spolecnosti, po dobu, kdy trva potencialni konflikt
zajmda.

(x)  Poskytovatel obdrzi veSkera opravnéni, povoleni, osvédceni a licence, které jsou vyzadovany
k pInéni této Smilouvy.

(xi)  Poskytovatel nebude po Spolec¢nosti poZadovat vyplatu honorarli nebo jinych plateb mimo a
nad rdmec plateb uvedenych ve Smlouve.

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

6. UHRADA

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

Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, ze Uhrada poskytovana podle ustanoveni Smlouvy, doplnéné piipadné
naslednymi Zménami, predstavuje skuteCnou trzni hodnotu, je v souladu s Pfislusnymi predpisy a
s odménami UCtovanymi za obdobné aktivity v zemépisné oblasti Poskytovatele, byla sjednana mezi na
sob& nezavislymi subjekty a nema spojitost s zadnym rozhodnutim o pofizeni ¢i propagaci vyrobkd
Spolecnosti (nebo spolecnosti s ni spojenych), objemem ¢&i hodnotou zprostfedkovanych obchodl nebo s
jinymi obchody probihajicimi mezi Spolecnosti a Poskytovatelem. Nestanovi-li Pfiloha A jinak, Ghrada za
prislusné Sluzby nebude zahrnovat ¢as Poskytovatele straveny cestovanim, s vyjimkou pfipadd, kdy je Cas
cesty skutecné vyplnén poskytovanim Sluzeb.

6.2 Nahraditelné vydaje. Spole¢nost se mize zavazat, ze Poskytovateli proplati nebo nahradi nékteré
nebo veskeré naklady vynaloZzené Poskytovatelem v souvislosti s plnénim podle této Smlouvy, jako
napriklad cestovni vydaje. "Nahraditelné vydaje" jsou takové skutecné a nezbytné naklady, vzdy bez
jakéhokoliv navyseni, rezijni pfirazky, marze Ci zvySeni, které (i) se Spolecnost pfipadné zavaze zaplatit
Poskytovateli v souladu s ustanovenimi Smlouvy, a (ii) Poskytovatel rozumné a fadné vynalozil pfi plnéni
svych zavazk( podle této Smlouvy. SpoleCnost nebude v Zadném pfipadé povinna uhradit Poskytovateli
jakékoliv Nahraditelné vydaje, které nebyly SpoleCnosti predem pisemné schvaleny nebo které byly
vynaloZeny nad ramec Spolecnosti schvalené Castky. VSechny Nahraditelné vydaje musi byt fakturovany
v souladu s pozadavky na fakturaci dle Smlouvy a musi byt doprovazeny dokumentaci v takové formé a
mife podrobnosti, aby Spole¢nost mohla tyto naklady vykazat pro Gcely svého danového pfiznani. Celkova
vySe Nahraditelnych vydaj& hrazenych Spolecnosti Poskytovateli nepfesahne ¢astku predem stanovenou
Spolecnosti ¢i stanovenou v Priloze A.

6.3 Faktury. Pokud Pfijemce platby fakturuje, nahraje vystavenou fakturu do Platebniho systému
eClinical GPS (jak je definovano v Priloze A). Kazda faktura bude zahrnovat Cislo Protokolu 20230246,
datum vystaveni faktury, Cislo faktury (pouZije se jedinecné Cislo pro kazdou vystavenou fakturu) a
fakturovanou c¢astku.

6.4 Platby. Platby Spolecnosti Poskytovateli vyplyvajici z této Smlouvy budou poskytnuty a zaslany
nasledujicim zplsobem:
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Platby splatné ve prospéch: Fakultni Thomayerova nemocnice (dale jen "PFijemce")
IC: 00064190

DIC: CZ00064190

Nazev banky: Ceska narodni banka

Cislo uctu: 20001-36831041/0710

IBAN: CZ42 0710 0200 0100 3683 1041

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: Cislo faktury

Typ fakturace v Platebnim systému: | Platby s pouzitim vlastnich faktur Pfijemce

V priibéhu trvani Smlouvy mize Poskytovatel pisesmné pozadat o zménu Gdajll o PFijemci. Pokud Spolec¢nost
takovou zménu odsouhlasi, Zadny dalSi dodatek k této Smlouvé se nevyzaduije.

6.5 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni dévky. Uhrada a Nahraditelné vydaje zde uvedené jiz
zahrnuiji veskeré prislusné dané ze zavislé Cinnosti, spotteby, uZiti a jiné podobné dané (s vyjimkou dané
z pridané hodnoty (dale jen ("DPH")), odvody, cla, poplatky a davky, jez jsou stanoveny pravnimi predpisy
pred ¢i k datu Gcinnosti Smlouvy, a to at’ jiz tyto predpisy k danému datu nabyly Gcinnosti, ¢i zatim nikoliv.
DPH, pokud se uplatriuje, bude placena Spolecnosti v Ucinné sazbé do Ctyficetipéti (45) kalendarnich dnd
po obdrZeni fadné faktury uvadéjici DPH. Za veSkeré dané ze vSech prijml, které Poskytovatel od
Spolecnosti podle této Smlouvy obdrzi, nese odpovédnost Poskytovatel, nikoliv Spolecnost.

6.6 Sporné faktury. Jestlize bude Spolecnost rozporovat ¢astku uvedenou na fakture, Poskytovatel
bude i nadale poskytovat Sluzby dle této Smlouvy. Strany se zavazuji, Ze vyvinou maximalni Usili k vyjasnéni
jakychkoliv takovychto spornych Castek a ze Spole¢nost, zatimco strany budou tesit jakékoliv sporné ¢astky,
uhradi veskeré Castky nesporné.

7. DUVERNE INFORMACE

7.1 Dlvérné informace. Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy SpoleCnosti zavazuje
uchovavat jako ddvérné veskeré informace ziskané od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti nebo ziskané
v disledku poskytovani Sluzeb (dale jen "Dlvérné informace"), a dale se zavazuje omezit pristup
k jakymkoli D&vérnym informacim pouze na ty osoby, které budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele
zapojeny do vyuZivani takovych informaci pro ucely pinéni zavazkd podle této Smlouvy. Takové informace
nesmi byt nikdy vyuZzity pro Zadny jiny nez zde uvedeny ucel, ¢i zpfFistupnény jakékoliv tfeti strané bez
predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. DAverné informace nesmi byt pouzity nebo vyuZity v zadném
rozmnozovacim nebo jiném algoritmu, modelu, softwaru, nastroji, technologii nebo systému umélé
inteligence, vcetné, ale nejen, zpracovani pfirozeného jazyka, model& hlubokého uceni nebo strojového
uceni, pokud k tomu Spolecnost neposkytne vyslovny pisemny souhlas.

7.2 Vyjimky. Zavazky stanovené v tomto Clanku se nevztahuji na zadnou ¢ast DGvérnych informaci,
ktera (i) je nebo se pozdéji stane verejnosti obecné dostupnou v disledku pouzivani, zvefejnéni a podobné,
bez jakéhokoliv konani nebo opomenuti Poskytovatele, (ii) byla v dispozici Poskytovatele pred datem
posledniho podpisu této Smlouvy a nebyla predmétem povinnosti zachovavat dlvérnost takové Dlvérné
informace; (iii) byla legalné a bez omezeni ziskana od tteti strany, ktera ji byla opravnéna Poskytovateli
zpristupnit; nebo (iv) byla nezavisle vyvozena Poskytovatelem bez pouziti nebo vyuziti vyhody Dlvérnych
informaci, jak dokladaji pisemné doklady Poskytovatele. V pfipadé, Ze Poskytovatel bude pravné nucen
jakékoli Dévérné informace zptistupnit, bezodkladné o tom bude Spole¢nost pisemné informovat jesté pred
zpristupnénim, vyvine veskeré Usili, aby zpfistupnéni Dlvérnych informaci minimalizoval, a bude
spolupracovat se Spole¢nosti, pokud bude Spole¢nost usilovat o soudni ochranu nebo jiny vhodny opravny
prostredek.

Smlouva ¢&.: 375399
Pracovisté: 21004 6



7.3 Vraceni Ddvérnych informaci Spole¢nosti. Poskytovatel musi Spole¢nosti vratit veskeré Ddvérné
informace v hmotné podobé bez omezeni a véetné veskerych kopii, prekladd, vykladd, odvozenych praci a
jejich Uprav, a to bezodkladné na Zadost Spolecnosti. Bez ohledu na vySe uvedené si Poskytovatel mlze, a
to pouze v pripadech a v rozsahu vyzadovaném PrislusSnymi predpisy ponechat jednu (1) kopii pfislusnych
Dlvérnych informaci vyhradné pro archivacni Gcely.

8. VLASTNICKA PRAVA

8.1 Vlastnictvi. Poskytovatel se zavazuje, ze veskeré informace, vynalezy, objevy, know-how a
vylepSeni vyplyvajici ze Sluzeb nebo Poskytovatelovy Cinnosti podle této Smlouvy, vcetné, nikoliv vSak
vyhradné materialu, ktery mlze byt pfedmétem patentu, ochranné znamky nebo ochrany autorstvi ("dale
jen Dusevni vilastnictvi") budou bezodkladné oznameny Spolecnosti a budou ve vyhradnim vlastnictvi
Spolecnosti. Spole¢nost mdze tato prava prevést na svou matefskou spole¢nost, Amgen Inc. Poskytovatel
prohlasuje a zarucuje, Ze si zajistil od Zastupcl poskytovatele veskera prevoditelna prava k Dusevnimu
vlastnictvi. Poskytovatel timto prevadi a postupuje Spolecnosti pIné pravo a vlastnictvi k veskerému
Dusevnimu vlastnictvi a zavazuje se prijmout takova opatieni, ktera budou Spole¢nosti opravnéné zadana
za Ucelem naplnéni takového vlastnictvi. SpoleCnost miZe tato prava prevést na svou matefskou
spolecnost, Amgen Inc., tak aby Amgen Inc., jeho pobocky a dcefiné spolecnosti, véetné Spole¢nosti, mély
pravo toto Dusevni vlastnictvi volné pouzivat. Spole¢nost ani Poskytovatel neprendseji na druhého cinnosti
podle této Smlouvy 7adna patentova prava, prava k ochrannym znamkam nebo jina vlastnicka prava
jakékoliv strany, vyjma pfipadd, kdy se to uvadi ve Smlouvé.

9. PUBLIKACE

9.1 Prava na zverejnéni. Poskytovatel je opravnén publikovat nebo prezentovat vysledky Sluzeb, a je
povinen vyvinout veskeré rozumné Usili, aby tak ucinil v€as, za predpokladu, Ze takovato publikace Ci
prezentace je slucitelna s ustanovenimi této Smlouvy, a pokud neni pissmné dohodnuto jinak, 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/). Kromé toho pred predanim jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace,
abstraktu nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu popisujiciho vysledky Sluzeb k publikaci je
Poskytovatel povinen poskytnout Spole¢nosti Ctyficet pét (45) kalendainich dni na posouzeni rukopisu a
patnact (15) kalendainich dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo
Ustniho materiadlu odvozeného od Sluzeb. Dale pak, pokud o to Spole¢nost pisemné pozada, Poskytovatel
odlozi jakoukoliv publikaci ¢i prezentaci o dalSich Sedesat (60) kalendainich dni. Spolecnost si vyhrazuje
pravo odstranit veskeré DGvérné informace z jakékoliv publikace; Spolecnost vsak jinak nebude vykonavat
Zadnou vydavatelskou kontrolu nad predloZzenou publikaci. Autorstvi bude zaloZeno na védeckém ptinosu.
Nehledé na ustanoveni této Smlouvy o DOvérnych informacich, Udaje ze studie pro Ucely publikace a
jakékoli vysledné publikace podle tohoto ustanoveni nebudou povazovany za DGvérnou informaci podle
této Smlouvy. Poskytovatel musi zminit podporu Spolecnosti pfi Sluzby v jakémkoli vysledném rukopisu,
studijni zpravé, prezentaci, posteru, jiné publikaci nebo pfi predlozeni abstraktu na védeckém nebo
medicinském kongresu (véetné zminky v samotném abstraktu pokud je to vhodné). Subjekt prav na
zverejnéni, Poskytovatel timto postupuje Spolecnosti nevyhradni, neodvolatelnou, pravoplatnou licenci bez
autorskych poplatkd, s celosvétovou plsobnosti za Gcelem (i) distribuce kopii jakékoli publikace odvozené
z provadéni Sluzeb v ramci SpoleCnosti a jejim koncesionarlim, poskytovateldim licenci, pobockam a
opravnénym zastupclim a (ii) ptipravy odvozenych dél z jakékoli takové publikace.

9.2 Vice zdravotnickych zafizeni. Poskytovatel se zavazuje, Ze v pfipadé, kdy jsou Sluzby poskytovany
vice nez jednim poskytovatelem (dale jen "Vice zdravotnickych zafFizeni"), nebudou Poskytovatelem
publikovany vysledky Sluzeb pfed prvni publikaci multicentrickou. Pro Gcely tohoto ¢lanku "multicentricka
publikace" oznacuje publikaci rukopisu v provéfeném védeckém Casopise, ktery podava zpravu o vysledcich
primarnich vystupl z multicentrického sbéru dat. Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude uréeno
SpoleCnosti na zakladé podstatného pfinosu k navrhu, analyze, interpretaci dat a pfipravé a/nebo kritické
revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopisll). Nastane-li Spolecnosti potvrzena situace, kdy nebyla vydana zadna
multicentricka publikace ani po uplynuti osmnacti (18) mésicl od okamziku, v némz bylo poskytovani Sluzeb
dokonceno nebo zruseno ve vSech zdravotnickych zafizenich, data byla pfijata a analyzovana Spolecnosti
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a veskeré dotazy byly vyporadany, pak bude Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky Sluzeb, a to
za podminek uvedenych vySe. Za podminek uvedenych vySe mlize Poskytovatel publikovat vysledky Sluzeb
i diive, a to v rozsahu dlivodné nezbytném, v pfipadé jakéhokoliv vnimaného ohrozeni vefejného zdravi
souvisejiciho s hodnocenym pripravkem a za podminky, ze Poskytovatel uvazlivé zohledni veskeré
pripominky Spolecnosti tykajici se této publikace.

10. VYPOVED

10.1  Prdavo Spolecnosti na vypovéd'. Spolecnost je opravnéna Smlouvu kdykoliv vypovédét z jakéhokoliv
ddvodu anebo bez uvedeni ddvodu pisemnou vypovédi danou Poskytovateli s vypovédni dobou tFiceti (30)
kalendarnich dnl a s uvedenim data a rozsahu vypovédi. Spole¢nost m{ize rovnéz tuto Smlouvu vypovédét
okamzité bez vypovédni doby pisemnou vypovédi danou Poskytovateli pro podstatné nedodrzeni ustanoveni
a podminek Smlouvy Poskytovatelem.

10.2  Pravo Poskytovatele na vypovéd. Poskytovatel je opravnén vypoveédét tuto Smlouvu pisemnou
vypovédi s vypoveédni dobou tficeti (30) kalendarnich dni v pfipadé, Ze Spolecnost podstatnym zplsobem
porusi ustanoveni a podminky uvedené ve Smlouvé a bé&hem této tficeti (30) denni vypovédni Ihity
SpoleCnost toto poruseni nenapravi.

10.3  Povinnosti pfi vypovédi. Do tficeti (30) kalendainich dnl po datu Gcinnosti vypovédi vrati
Poskytovatel Spolecnosti veskeré financni prostredky, které nebyly pred Gcinnosti vypovédi Poskytovatelem
jiz utraceny nebo neodvolatelné smluvné pfislibeny. Nad ramec toho pak Poskytovatel do tficeti (30)
kalendarnich dnll od data ucinnosti vypovédi predlozi SpoleCnosti zavérecnou fakturu uvadéjici veskeré
Castky, které Spolecnost mlze pripadné dluZit za Fadné provedené Sluzby.

10.4  Pretrvavani. Povinnosti Poskytovatele podle jakychkoliv ustanoveni Smlouvy tykajicich se
vlastnictvi, prohlaseni a zaruk, dvérnosti, pouziti nazvd, Prislusnych predpist, rozhodného prava a
odsSkodnéni, nebo u nichZ se predpoklada provadéni nebo dodrzovani i nasledné po vypovézeni nebo zaniku
této Smlouvy trvaji i po takovéto vypovédi nebo zaniku.

V pfipadé ukonceni této smlouvy uhradi Spolecnost Poskytovateli pomérnou ¢ast odmény odpovidajici
Sluzbam vykonanym do okamziku ukonceni této Smiouvy.

11. ROzZNE

11.1  Neintervencni studie tkani. Protokol se tyka studie spocivajici v neintervencni studii biomarkerd. V
navaznosti na to se strany dohodly nasledovné s tim, Ze v rozsahu, v némz tato ustanoveni odporuiji
ustanovenim Smlouvy, budou mit podle vyslovné dohody stran prednost nasledujici ustanoveni.

(i)  Biologicky materidl. Na zakladé Protokolu a v souladu s nim poskytne Poskytovatel Biologicky
material od Subjektl neintervencni studie a preda ho Spolecnosti a/nebo provede jeho analyzu.
Poskytovatel doda Spolecnosti Biologicky material v takovém mnoZstvi a formé, jak je uvedeno v
Protokolu.

(i)  Vlastnictvi Biologického materialu. Ohledné Biologického materialu predaného Spolecnosti plati, Zze
Poskytovatel timto prevadi v plném rozsahu veskeré vlastnictvi k jakémukoliv Biologickému
materidlu poskytnutému Spolecnosti dle této Smlouvy. Spolecnost je opravnéna Biologicky material
dle svého uvazeni zlikvidovat anebo si jej ponechat, za predpokladu, ze je to v souladu s
informovanym souhlasem schvalenym etickou komisi.

(i)  Prava k Biologickému materialu. Poskytovatel prohlasuje a zavazuje se, Ze:

a) zadny dosavadni ¢i budouci zavazek Poskytovatele, at’ jiz smluvni ¢i jiny, se podstatné
nedotkne ani nezabrani spinéni jeho zavazk( a podstatné se nedotkne ani nezabrani
SpoleCnosti v moznosti vykonavat jeji prava dle této Smlouvy;

b) Poskytovatel ma pravo prevést Biologicky material podle ustanoveni této Smlouvy, véetné
prevodu mimo Uzemi statu, kde se neintervencni studie provadi. Bere se na védomi, Ze
Biologicky material mlze byt pfevadén vné i uvnitf Evropy, do Spojenych statl, do
Australie/na Novy Zéland ¢i do zemi nachazejicich se v Latinské Americe i Asii;
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c) nejsou dany zadné vlastnické Ci jiné naroky ttetich stran k zadnému Biologickému materialu
prevedenému na Spolecnost;

d) ziskavani a uchovavani Biologického materialu je v souladu s PfisluSnymi predpisy a touto
Smlouvou; a

e) v rozsahu, v némz ziskavani Biologického materidlu je ¢i bude zcela Ci jen zCasti
financovano z prostfedkd treti strany (napf. statniho organu ¢i organizace), neodporuje
prevod Biologického materidlu ustanovenim zadné smlouvy mezi Poskytovatelem a treti
stranou.

11.2  Smluvni vztah. Poskytovatel vykonava svou cinnost samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem
¢i spoleénikem Spole¢nosti nebo spolenym zaméstnavatelem se Spolecnosti. Pro prislusné pripady
Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze je zaméstnavatelem podle Pfislusnych predpist, a Ze je bude
dodrzovat. Poskytovatel nese odpovédnost za Ukony, pochybeni, opomenuti a konani Zastupcl
poskytovatele a jeho subdodavatelll. Poskytovatel potvrzuje a souhlasi, Ze Spolecnosti nevznika zadna
povinnost ani zavazek zachazet s Poskytovatelem ani se Zastupci poskytovatele jako se zaméstnanci
Spolecnosti, a to v zadném sméru. Ani Poskytovatel, ani Zastupci poskytovatele nemaji narok na zadné
Uhrady ¢i zaméstnanecké vyhody poskytované Spolecnosti jejim pracovnikdm jako jsou odskodnéni trazd
a nemoci z povolani, pojisténi zaméstnanct, odmény, programy zaméstnaneckych vyhod, bonusy, pobidky,
dlichody nebo jina plnéni.

11.3  Osobni Udaje. Tato Cast je pouZitelna, pouze pokud je Lékar fyzickou osobou. LékaF chape a
souhlasi, Ze "Osobni Gdaje" (jak jsou zde definovany) vCetné jména, kontaktnich Udajl, Zivotopisu,
specializaci, a pfipadné financnich informaci Lékare, budou zpracovavany Spolecnosti, jejimi pobockami a
smluvnimi partnery. Osobni Udaje budou zpracovavany Spolecnosti, jejimi zastupci (napfiklad smluvni
vyzkumnou organizaci) a subjekty, jez jsou soucasti skupiny spolecnosti Spole¢nosti. Osobni Udaje budou
vyuzity pro Ucely plnéni povinnosti ulozenych Spole¢nosti touto Smlouvou, zakonem, regulacnimi Urady, a
spravnou klinickou praxi, a mohou byt vyuZity mimo jiné ke kontaktovani Lékare v souvislosti s vyzkumem
¢i organizovanim hlaseni o bezpecnosti v budoucnu.

Osobni Gdaje mohou byt v pfipadé nutnosti dany k dispozici regulacnim Uradlim a etickym komisim. Lékaf
rozumi a souhlasi, Ze vyuziti a sdileni Osobnich Gdajt Spolecnosti mlze zahrnovat vyuziti a sdileni i v dalSich
zemich nad rdmec zemé, odkud Lékar pochazi.

Spolec¢nost je mnohonarodni spolecnosti, kterd spravuje datova centra po celém svété vcetné Evropské
unie a Spojenych statl americkych (hlavni sidlo Amgen Ing.). Lékaf rozumi a souhlasi, ze Osobni Udaje
mohou byt prevedeny jinym subjektlim v ramci skupiny Spolecnosti nebo smluvnim partnerlim, ktefi
poskytuji sluzby Spolecnosti a ktefi maji sidlo v zemich, které nemusi poskytovat stejnou Uroven ochrany
Udajll jako zemé, ve které ma sidlo Lékar; nicméné Osobni idaje budou prevedeny pouze v pFipadé zaruky
(standardni smluvni ¢lanky v podobé schvalené komisi EU), Ze je uplatfiovana odpovidajici ochrana.

Prevod Osobnich Gdajd mezi SpoleCnosti a subjekty v ramci skupiny je v souladu s pfislusnymi zakony a
zavaznymi pravidly Spole¢nosti (BCRs — Binding Corporate Rules). Vice informaci o BCRs véetné moznosti
podat stiznost na poruseni BCRS pfi zpracovani Osobnich Udajd najdete zde: http://www.amgen.com/bcr/.

Kv(li jakékoli Zadosti o pristup, opravu nebo vymazani Osobnich (dajl nebo Zadosti o pfenos udajl mlze
Lékar kontaktovat Amgen Data Protection Officer zde: privacyoffice@amgen.com nebo podat stiznost u
lokalniho Ufadu na ochranu udajd.

Spolec¢nost mlize zpracovavat Osobni Udaje po dobu potfebnou k dosazeni Ucelu uvedeného vyse a
v kazdém pripadé tak dlouho, jak je pozadovano Prislusnymi predpisy.

Pro Ucely této Smlouvy znamena "Osobni Udaj" informaci vztahujici se k Poskytovateli, jez mlze pfimo Ci
neprimo Poskytovatel identifikovat, a "Zpracovani" nebo "Zpracovavat" znamena jakoukoliv operaci nebo
soubor operaci provadénych s Osobnimi Udaji, vCetné sbéru, uZivani, Uprav, obnovovani, pfenosu,
uchovavani, odstranovani, zpracovavani (jak pocitacové tak ru¢né) a kombinovani Osobnich tdajt.
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11.4  Zfeknuti se naslednych Skod. Odpovédnost jedné smluvni strany v{ici druhé smluvni strané vznikne
pouze tehdy, existuje-li pfima pri¢inna souvislost ve vztahu ke skutecné Skodé, ktera bude narokovana. Nic
v tomto ¢lanku nebude vykladano jako omezeni nebo vylouéeni odpovédnosti kterékoliv ze stran za
usmrceni nebo skodu na zdravi zplsobenou nedbalostnim nebo Umysinym jednanim dané strany nebo jako
omezeni Ci vylouceni jakékoliv jiné odpovédnosti kterékoliv ze stran, ktera podle PFislusnych predpist
nemUZe byt takto omezena ¢i vyloucena.

11.5 Dodatky. Neni-li zde vyslovné stanoveno jinak, ustanoveni této Smlouvy mohou byt 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.

11.6  Spoluprace se zastupci Spolecnosti. Poskytovatel byl informovan, Ze Spolecnost si miZze, na
zakladé separatnich smluv, zajistit jiné subjekty (véetné, nikoliv vSak vyhradné, smluvnich vyzkumnych
organizaci) k tomu, aby poskytovaly urcité sluzby v souvislosti se Sluzbami. 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 Sluzeb.

11.7  Postoupeni a subdodavatelstvi. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smlouvy nelze
postoupit, prevést i jinak s nimi disponovat, at’ jiz zcela ¢i jen Castecné, bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolec¢nosti. V pripadé€, Ze Spolecnost vyjadfi pisemny souhlas s tim, aby Poskytovatel pfi pInéni
svych povinnosti podle této Smlouvy vyuzil subdodavatele nebo osobu, s niz je propojen, zlistane
Poskytovatel zodpovédnym za fadné poskytovani Sluzeb v souladu se Smlouvou.

11.8  Pouziti ndzvl. Bez predchoziho pisemného souhlasu pfislusné strany nebo stran nebudou
SpoleCnost a Poskytovatel pouzivat nazvy druhé strany (vCetné nazvl pripadnych dcefinych spolecnosti
nebo materské spolecnosti druhé strany), symboly nebo znacky ani jejich odvozeniny v Zadné formé
uverejnéni. Dale pak, a to i bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele, mlze SpoleCnost uvést
existenci Smlouvy, nazev a/nebo kontaktni informace kterékoliv ze stran této Smlouvy tak, jak to vyzaduji
Pfislusné predpisy.

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

11.10 Vzdani se prav. Zadné jednani nebo netinnost kterékoliv strany nelze vykladat jako vzdani se prav
této strany podle Smlouvy nebo PFislusnych predpisd. S vyjimkou pfipadd vyslovné uvedenych v Casti
Zmény se zadného jiného ustanoveni této Smlouvy nelze vzdat jinak nez vyslovnym pisemnym oznamenim
podepsanym stranou, ktera se jej vzdava. Opomenuti nebo prodleni strany s uplatnénim kterékoliv z jejich
prav podle Smlouvy se nepovazuje za trvalé vzdani se tohoto prava. Vzdani se prav z jednoho poruseni
neznamena vzdani se prav z jakychkoliv jinych & pozdéjsich poruseni.

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

11.12 Oddélitelnost. V pfipadé, ze jakékoliv ustanoveni této Smlouvy je v rozporu s pravem, jimz se ma
tato Smlouva fidit, nebo je-li jakékoliv takové ustanoveni prohlaseno prisluSnym organem za protipravni,
neplatné nebo nevymahatelné, at’ zcela nebo z ¢asti, ma se za to, Ze se takové ustanoveni nahrazuje novym
znénim tak, aby to v maximalnim moZném rozsahu vyjadfovalo pdvodni zaméry stran v souladu
s Prislusnymi predpisy. Zakonnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotcena a tato
ustanoveni zdstanou v pIné platnosti a Ucinnosti.

11.13 Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény tvofi Uplnou dohodu o
predmétu této Smlouvy mezi jejimi stranami a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz bude tato
Smlouva pInéna. Mezi stranami neexistuji Zadné dalsi dohody, at’ jiz Ustni nebo pisemné, které by se tykaly
predmétu Smlouvy, a veskera Ustni nebo pisemna komunikace tykajici se predmétu Smlouvy je nahrazena
touto Smlouvou. V pripadé jakéhokoliv pfipadného rozporu mezi touto Smlouvou a jakymkoliv Protokolem
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(pokud existuje) jsou rozhodujici ustanoveni této Smlouvy, s vyjimkou pfipadu, kdy se strany vyslovné
dohodly jinak.

11.14 Vyhotoveni. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény budou vyhotoveny ve trech
stejnopisech a kazda Smluvni strana obdrzi po jednom. Tato Smlouva mdZe byt podepsana elektronicky
s elektronickym, zejm. zaru¢enym nebo kvalifikovanym, podpisem.

11.15 Opravnéné treti strany. Nestanovi-li Smlouva vyslovné jinak, pak (i) tato Smlouva se uzavira a
vymahana mize byt pouze a jediné mezi Spolecnosti a Poskytovatelem, a (ii) tato Smlouva nezaklada zadna
prava tretich stran ani nezaklada zadné zavazky jejich stran vici takovymto tfetim osobam.

11.16 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze Spole¢nost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy, a to vCetné jména Poskytovatele, popisu SluZeb a vyse plateb.

11.17 Zvefejnéni. Nicméné, a to i bez predchoziho pisemného souhlasu Poskytovatele, se sjednava a
konstatuje, Ze SpoleCnost je opravnéna zverejnit podminky a ustanoveni této Smlouvy vcetné (ale nikoliv
pouze) jmen a kontaktnich Udaji stran, popisu sluzeb a vyplacenych Castek ¢i jinych prevodd hodnot
uskutecnénych ve prospéch Poskytovatele a/nebo uskutecnénych Poskytovatelem jménem anebo na zadost
Spolecnosti zdravotnickym pracovnikéim, poskytovatellim zdravotnich sluzeb a jinym osobam a subjektiim,
které podléhaji zakonlm o zvefejfiovani. Poskytovatel se zavazuje neprodlené reagovat a poskytnout
soucinnost pfi dlivodnych pozadavcich Spolecnosti tykajicich se shromazdovani informaci v souladu
s jakymikoliv pFislusnymi zakony a vyhlaSkami o zverejfiovani.

11.18 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZzadované nebo predpokladané touto Smlouvou bude v pisemné
formé, pro jehoz dorucovani je vyuzita néktera z nasledujicich forem dorucovani, pficemz nasledné bude
takového oznameni povazovano za ucinné k datu kdy je: (i) osobné doruceno, (ii) obdrzeno potvrzeni o
prijeti dorucovaciho e-mailu, (iii) doruceno doporucenou posStovni zasilkou nebo poStovni zasilkou s
dodejkou s uhrazenym postovnym, (iv) potvrzeno jako dorucené prostfednictvim datové schranky;
(v) doruceno faxem s potvrzenim o doruceni nebo (vi) prevzato celostatné uzndvanym kuryrem a
adresovano strané, ktera ma oznameni pfijmout, na adresu uvedenou nize ¢i na jinou takovou adresu,
ktera bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je uréeno Spolecnosti: Pokud je uréeno Zdravotnickému zafizeni:
AMGEN , s.r.o. Fakultni Thomayerova nemocnice

Pod drahou 1637/2 Videriska 800

17000, Praha 7 - HoleSovice 140 59 Praha’4

Ceska republika Ceska republika
Faxové Cislo: +420 221 773 501 +420 731 193 901

Datova schranka: d2bk94d E-mail: 3000000000000000¢

o Pokud je urceno Studijnimu lIékafi:
S kopii pro:

International Leaal G Pneumologicka klinika 1. LF UK a FTN
nternational Legal froup Fakultni Thomayerova nemocnice
Amgen (Europe) GmbH Vidéfiska 800

Suurstoffi 22
140 59 Praha 4
6343 Rotkreuz Ceska republika

witzerlan .
Switzerland E-mail s XXX XX
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Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
protokol

ochrana osobnich Gdajd

stanovisko EK

vzor smlouvy urceny ke zverejnéni

Priloha A

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

Amgen s.r.o. Zdravotnické zarizeni
(podpis) (podpis)
Jméno: Jméno: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Reditel
Datum: Datum:
Amgen s.r.o. Studijni Iékar
(podpis) (podpis)
Jméno: Jmeéno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: Prokurista spolecnosti Funkce: Studijni lékaf
Datum: Datum:
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PRILOHA — OCHRANA OSOBNICH UDA30

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

"Subjekt udajd" znamena jakéhokoliv Ucastnika Neintervencni nebo Zadatele prejiciho si Ucastnit se
Neintervencni studie, zakonného zastupce takové osoby ve smyslu Prislusného predpisu, je-li to relevantni,
a/nebo jakoukoliv jinou osobu, jejiz osobni Udaje budou shromazd'ovany v pribéhu plnéni této Smlouvy,

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

».GDPR" znamena nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udajl a o volném pohybu téchto Udajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (Obecné
nafizeni o ochrané osobnich Udajd);

"Zpracovani" znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Udaji nebo
soubory osobnich udajd, které jsou provadény pomoci ¢i bez pomoci automatizovanych postupd, véetné
sbéru, pouzivani, modifikaci, vyhledavani, zpfistupnéni prenosem, uchovavani, likvidace, vymazu, serazeni
¢i kombinovani, usporadani, strukturovani, nahlédnuti, Siteni nebo jakéhokoliv jiného zpfistupnéni, omezeni
nebo jiného zplisobu zpracovani osobnich Gdajli predpokladaného prislusnym pravnim predpisem tykajicim
se ochrany udajd; a

"Odaje studie" znamena veskeré osobni Udaje tykajici se Subjektu tdajd, shromazdéné Poskytovatelem
nebo Zastupci poskytovatele nebo obéma.

Na zékladé této Smlouvy a dané Neintervenéni studii a v souvislosti s nimi budou Udaje studie kromé&
Spolecnosti zpracovavat rovnéz Zdravotnické zafizeni a Zastupci zdravotnického zafizeni, a to jako spravci
pfi vedeni zdravotnické dokumentace, potazmo zdrojové dokumentace, a jako zpracovatelé tam, kde budou
Udaje studie zpracovavat pro Ucely dané Neintervencni studie v ramci provadéni Cinnosti dle Protokolu a
v souladu s nim, pficemz tyto Udaje studie budou v pfipadé Subjektd Udajd poskytovany Spolec¢nosti
(pfipadné téz dalsim opravnénym osobam) v pseudonymizované podobg, tj. Subjekt tidajl bude oznacen
identifikacnim kddem pridélovanym danym hIavn|m zkousejicim v souladu s Prlslusnym predplsem Kazdy
ze zde uvedenych subjektd zpracovavajici Udaje studie bude odpovédny za své vlastni zpracovani Uda]u
studie v souladu s podminkami GDPR, potazmo i dalSich Pfislusnych pfedpisd upravujicich zpracovani a
ochranu osobnich udajt, a touto Smlouvou. Strany se zejména zavazuji pfijmout ve vztahu k Subjektdim
Udajd takova opatfeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pristupu k Udajlim studie,
k jejich zméng, znieni &i ztrat€, neopravnénym prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani,
jakoz i k jinému zneuziti Udajd studie.

Kazda strana bude ve vztahu ke zpracovani Udajé studie na své naklady dodrzovat GDPR a veskeré dalsi
relevantni pravni predpisy tykajici se Zpracovani osobnich udajd, ve znéni jejich pozdéjsich zmén.

Zdravotnické zafizeni a Zastupci zdravotnického zafizeni (spolecné dale jen ,Zpracovatel) bude
v pripadech, kdy dle vySe uvedeného zpracovavaji Udaje studie jako Zpracovatelé ve smyslu GDPR,
postupovat dale v souladu s nasledujicimi ustanovenimi:

1. bude zpracovavat pouze Udaje studie shromazdéné Zpracovatelem v souladu s touto Smlouvou, a to
pouze pro ucely Neintervencni studie, jak je specifikovano v pfislusném Protokolu nebo jak byl
pisemné prﬁbéiné instruovan Spolecnosti, a nebude dale shromaZd'ovat a zpracovavat takové Udaje
studie Zadnym jinym zpusobem

2. nezpfistupni nebo nepreda UdaJe studie jakékoliv tfeti strané bez predchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti s vyjimkou pfipadd, (i) kdy je takové zpristupnéni nebo predani vyzadovano jakymikoliv
PrisluSnymi predpisy nebo dozorujicim Ufadem, v kterémzto pripadé Zpracovatel bezodkladné
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pisemné vyrozumi Spolec¢nost (v kazdém pfipadé béhem péti (5) kalendarnich dnd od obdrzeni
pozadavku) pfed vyhovénim takovému poZadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude dodrZovat
veskeré primérené pokyny Spolecnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani, nebo (ii) kdy
spoleCnosti jako dotlena strana Neintervencni studie a které maji sidlo v nékterém clenském
staté EEA, jez je potrebuji znat k poskytovani sluzeb predpokladanych touto Smlouvou, nebo (iii) kdy
jde o zpristupnéni nebo predani spolecnosti Amgen Inc., One Amgen Center Drive, Thousand Oaks,
CA 91320-1799, United States of America, zaméstnanclim nebo zastupclim s ni propojenych
spoleCnosti v EEA nebo zemich mimo EEA, vCetné Spojenych statl americkych, pfi soucasném
dodrzeni prislusnych podminek stanovenych GDPR;

3. zajisti, aby vesSkera technicka a organizaCni opatfeni k zajisténi odpovidajici Urovné zabezpeCeni
Udajl studie uvedena v Protokolu nebo v clanku 32 GDPR, resp. v jiném PfisluSném predpise
tykajicim se zpracovani a ochrany osobnich ddajd, Ci poZzadovana priibézné SpoleCnosti byla vzdy
prijata tak, aby byly Udaje studie chranény proti nahodilému nebo neopravnénému zniceni, ztrate,
poskozeni nebo zméné, neopravnénym prenosiim, stejné jako proti jinému neopravnénému nebo
nezakonnému zplsobu Zpracovani;

4. vyrozumi bezodkladné pisemné Spolecnost (v kazdém pripadé do péti (5) kalendainich dni od
doruceni) o jakémkoliv sdéleni pfijatém od Subjektu (dajli, které se tyka prava Subjektu ddajd na
pristup, zménu, opravu nebo kopirovani jeho Udajd studie, a pred odpovédi na takovéto sdéleni
dodrzi veskeré pfimérené instrukce Spolecnosti; )

5. zajisti, Zze zastupci Zpracovatele opravnéni zpracovavat Udaje studie budou vazani stejnymi
povinnostmi k zachovani ddvérnosti podle této Smlouvy;

6. aniz by tim bylo omezeno pravo Spolecnosti na audit podle Smlouvy, SpoleCnost a jeji zmocnénci
mohou, po pfiméfeném pisemném upozornéni, provést studii a audit dodrZzovani této prilohy
Zpracovatelem. Zpracovatel a jeho zastupci musi spolupracovat se SpoleCnosti pfi provadéni
jakéhokoli takového auditu;

7. bude spolupracovat se Spolecnosti pfi jejich zadostech o informace tak, jak je pfimérené treba, aby
(a) bylo doloZeno dodrZovani pozadavk(l stanovenych v této pfiloze (b) pomohl SpoleCnosti pfi
konzultacich nebo zodpovidani jakychkoli dotazli organlim vefejné spravy véetné narodnich Gradd
na ochranu osobnich Udajl a (c) pomohl Spolecnosti vyhodnotit dopad Zpracovani podle Smlouvy
na soukromi; a

8. aniZ by byla omezena oznamovaci povinnost Zpracovatele podle Smlouvy i Prislusnych predpisd,
oznami SpoleCnosti obratem elektronickou poStou na privacyoffice@amgen.com, ale v Zadném
pripadé ne pozdéji nez do 24 (dvaceti CtyF) hodin, jakmile Zpracovatel nebo jeho zastupci zjisti nebo
budou upozornéni na pfipad poruseni zabezpeceni osobnich Gdajt Subjektu udajt.
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