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Kod Klinického hodnoceni: D6972C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1905

SMLOUVA O PROVEDENiI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVEHO
PRIPRAVKU (déle jen ,,Smlouva“)

SMLUVNI STRANY

(1)

2)

3)

AstraZeneca Czech Republic s.r.0., se sidlem U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5,
ICO 63984482, zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.
C 38105 (“Spole€nost™); a

Institut klinické a experimentalni mediciny, se sidlem Videnska 1958/9, Kr¢, 140 00 Praha 4,
ICO 00023001, zastoupeny Ing. Helenou Rognerovou, feditelkou (“Poskytovatel”); a

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, evidenéni ¢islo Ceské lékarské komory XXXXXXXX,
nar. XXXXXXXXXX, kontaktni adresa Institut klinické a experimentalni mediciny, Klinika
nefrologie, Dialyzacni a metabolické oddéleni KN, Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4-Kr¢,
zaméstnanec Poskytovatele (“Hlavni zkou3ejici”),

spole¢né jako “Smluvni strany” a jednotlivé jako “Smluvni strana”.

PREAMBULE

(a) Spolecnost si pfeje provést Klinické hodnoceni.

(b) AstraZeneca AB, spole¢nost zapsana ve Svédsku pod & 556011-7482, se sidlem v S-151 85
Sodertilje, Svédsko (“AstraZenecaAB”), je EU zadavatelem klinického hodnoceni
Hodnoceného lécivého piipravku AstraZeneca.

(©) AstraZenecaAB povérila Spole¢nost provadénim a fizenim klinickych hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkd AstraZeneca v Ceské republice véetné uzavieni této Smlouvy.

(d) S odvolanim na pismeno (c) shora je SpoleCnost opravnéna svym jménem mj. uzavirat a plnit
pfislusné smlouvy a plnit ukoly zadavatele klinického hodnoceni léCivych pfipravka
AstraZeneca v Ceské republice.

(e) Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnich sluZeb a provozuje zdravotnické zatizeni, v némz
muze probéhnout Klinické hodnoceni, a ma odpovidajici vybaveni a personal pro provedeni
Klinického hodnoceni. Hlavni zkousejici mé& pro provedeni Klinického hodnoceni a plnéni
povinnosti hlavniho zkousejiciho v Klinickém hodnoceni potfebnou kvalifikaci, odbornou
pfipravu, zkuSenosti a odborné znalosti.

(H) Spole¢nost se dohodla s Poskytovatelem a Hlavnim zkousejicim na provedeni Klinického
hodnoceni v Misté klinického hodnoceni.

(2) Tato Smlouva podléha uvetejnéni v registru smluv podle zak. ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani té€chto smluv a o registru smluv (zdkon o
registru smluv), v platném znéni (,,Zdkon o registru®). Smluvni strany se dohodly, Ze
Poskytovatel tuto Smlouvu a jeji piip. nasledné zmény a dodatky, a to vZdy ve znéni, které si
Smluvni strany pfedem pisemné odsouhlasi, vlozi do registru smluv, vetné metadat.
Poskytovatel se zavazuje zaslat Smlouvu do registru smluv neprodlené¢ po podpisu Smlouvy,
nejpozdéji vsak do 30 dnid od obdrzeni Smlouvy podepsané obéma Smluvnimi stranami; totéz
obdobné plati pro uvefejnéni zmén a dodatkli Smlouvy. Soucasné se Poskytovatel zavazuje
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v pravodnim formulafi pro uvefejnéni vyplnit ID datové schranky Spole¢nosti, aby Spole¢nost
obdrzela automaticky potvrzeni o uverejnéni. ID datové schranky Spole¢nostl je s9wnt2d.
Spole¢nost  zaSle  redigovanou  verzi  Smlouvy  Poskytovateli na  email
XXXXXXXXXXXXXXXX.

(h) Hodnota této Smlouvy pro ucely uverejnéni v registru smluv se stanovi podle vySe odmény
Poskytovatele s pfedpokladem, Ze do Klinického hodnoceni bude zafazen pfedpokladany pocet
Subjektd hodnoceni, pfedpokladany pocet Subjekti hodnoceni dokonéi vSechny navstévy a
vySetfeni a navstévy budou provedeny dle Protokolu, a ¢ini (bez DPH) 3 184 982 K¢.

DATUM UCINNOSTI

Datem ucinnosti této Smlouvy je datum dne uveiejnéni této Smlouvy v registru smluv podle Zakona
o registru, neni-li v této Smlouvé stanoveno pozd¢jsi datum u¢innosti.
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3.1

DEFINICE

Neni-li v této Smlouvé vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je témto vyraziim udélen v Pfiloze A, pfip. v jiném ustanoveni Smlouvy (v&etné
Prilohy B a Prilohy C).

PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Spolecnost povétuje Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho provedenim Klinického hodnoceni
v souladu stouto Smlouvou, Protokolem, Prislusnymi predpisy a pisemnymi pokyny
Spolecnosti a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici toto povéfeni prijimaji.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici provedou Klinické hodnoceni v Misté klinického hodnoceni
vsouladu s touto Smlouvou, Protokolem, PiisluSnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny
Spolecnosti.

Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici se od Protokolu neodchyli, pokud tak neucini s cilem
zamezit bezprosttednimu ohroZeni Subjektii hodnoceni. Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici
se zavazuji okamzité¢ informovat Spole¢nost, jakmile se o takovém odchyleni se od Protokolu
dozvi. Spole¢nost a/nebo Hlavni zkousejici se dale zavazuji o takovém odchyleni se od
Protokolu informovat v souladu s Ptislusnymi pfedpisy Etickou komisi a Regula¢ni ufad.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zajisti, Ze vykony v rdmci Klinického hodnoceni nebudou
neopravnéné vykazovany pro ucely jejich proplaceni z vefejného zdravotniho pojisténi.

Poskytovatel souhlasi, Ze bude-li Hlavni zkousejici nebo ¢len Studijniho tymu rovnéz Narodnim
koordinatorem, umozni mu vykon €innosti Narodniho koordindtora v potfebném rozsahu
obdobné, jako mu podle této Smlouvy umozni vykon Cinnosti Hlavniho zkousejiciho, resp.
¢lena Studijniho tymu. Na vykon funkce Narodniho koordinatora uzavie Spole¢nost s Narodnim
koordinatorem zvlastni smlouvu, kterd mj. stanovi 1 podminky odmény za vykon &innosti
Nérodniho koordinatora.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spolecnost bude odpovédnd za fizeni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem a Prislusnymi ptedpisy.
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4.1

42

Spolecnost provede veskeré potiebné registrace a ziska veskeré potfebné souhlasy a povoleni
od Regula¢niho ufadu a Etické komise, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni.

ODPOVEDNOST HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkousejici odpovida za provedeni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem, Pfislusnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny Spolecnosti, véetné odborného
vyskoleni, vedeni a dohledu nad Studijnim tymem.

Hlavni zkousejici:

421

422

423

424

425

426

427

zajisti, Ze on 1 ¢lenové Studijniho tymu budou mit odpovidajici kvalifikaci, odbornou
pfipravu a zkuSenosti a Ze maji veskeré souhlasy vyplyvajici ze smluvnich ujednani,
PrisluSnych predpisii, etickych pravidel a povoleni (véetné souhlasu svého
zaméstnavatele) k tomu, aby Hlavni zkouSejici se ¢leny Studijniho tymu provedl
Klinické hodnoceni (o ¢emz poskytne na vyzadani Spolecnosti doklady). Jakékoliv
zmény ve vySe uvedeném ve vztahu k Hlavnimu zkouSejicimu nebo c¢lenovi
Studijniho tymu je Hlavni zkouSejici povinen ithned oznamit Spole¢nosti;

poskytne nebo zajisti, aby Poskytovatel poskytl Studijni tym, a zajisti, aby ¢lenové
Studijniho tymu pracovali pod jeho dohledem, byli si védomi podminek této
Smlouvy, Protokolu, Pfislusnych ptedpisii a pisemnych pokynli Spole¢nosti, a
dodrzovali je;

bude pfidélovat ¢lenim Studijniho tymu ukoly vramci Klinického hodnoceni
takovym zplsobem, ktery neohroZzuje bezpe¢nost Subjektu hodnoceni ani
spolehlivost a robustnost ziskanych udaji Klinického hodnocenti;

bude jmenovat ¢leny Studijniho tymu pouze s pfedchozim souhlasem Spole¢nosti a
zajisti, ze ¢lenové Studijniho tymu budou postupovat v souladu s touto Smlouvou
v Castech, které se vztahuji k jejich povinnostem v ramei Klinického hodnoceni;

poskytne Spolecnosti potfebnou soudinnost pii ziskani souhlasného stanoviska Etické
komise nezbytného pro provedeni Klinického hodnocent;

poskytne  SpoleCnosti  potfebnou  soucinnost pfi  ziskdni  souhlasného
stanoviska/povoleni Etické komise a/nebo Regula¢niho ufadu se zménami
v Protokolu a pti zajisténi udrzovani platnosti viech povoleni a rozhodnuti vydanych
Regula¢nim ufadem, pokud Spole¢nost neurci jinak;

jakmile budou v souladu s PrisluSnymi pfedpisy a Protokolem ucinéna pfislusna
oznameni a ziskana vSechna potfebna rozhodnuti, souhlasna stanoviska a povoleni
Regula¢niho utfadu a Etické komise, vyvine potfebné Usili k ndboru cilového poctu
Subjektt hodnoceni do Klinického hodnoceni v dobé naboru. Spolecnost mize
prodlouzit nebo zkratit dobu naboru Subjektd hodnoceni a zménit pocet Subjektl
hodnoceni, které¢ mize Hlavni zkouSejici zafadit do Klinického hodnoceni, a to podle
vlastniho uvézeni, v souladu se souhlasem/oznamenim pfislusné Etické komise
a/nebo Regulacniho Ofadu, jak to vyzaduji Prislusné predpisy. Hlavni zkousejici
umozni monitorovi Klinického hodnoceni uréené¢ho Spole¢nosti naslednou kontrolu
zatazeni prvniho Subjektu hodnoceni za ucelem ovéreni, zda Subjekt hodnoceni
splfiuje viechna vstupni kritéria, a naopak nenapliiuje Zadné vylucovaci kritérium dle
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4.4

Protokolu. Hlavni zkousejici splni ukoly dohodnuté s monitorem Klinického
hodnoceni pri monitorovaci ndvstévé ve lhité dohodnuté s monitorem Klinického
hodnoceni, jinak do pfi$ti monitorovaci navstévy;

428 ziskd pisemny informovany souhlas (vCetn¢ piipadnych aktualizaci) podle vzoru
schvaleného Spole¢nosti od kazdého Subjektu hodnoceni pred jeho zatazenim do
Klinického hodnoceni;

429 bude informovat Spoletnost o vSech Nezddoucich prihodach, Zavaznych
nezadoucich pfihodach a Jinych bezpecnostnich hlasenich dle Protokolu a ve smyslu
Prislusnych pfedpist;

4210 bude jménem Poskytovatele jednat se Spolecnosti v zaleZitostech tykajicich se plnéni
této Smlouvy, véetné poskytnuti Materiald a Hodnoceného léCivého pripravku
Spole&nosti a odchyleni se od postupu/parametri uvedenych v Clanku 1 (Planovany
nabor Subjektt hodnoceni) a Clanku 4 (Zdrojova data, zdznamy a uchovani)
Prilohy C;

4211  zajisti, Ze kazdy Subjekt hodnoceni: (1) obdrzi Relevantni materialy ke Klinickému
hodnoceni, jakmile je Hlavni zkousejici ziska od Spole¢nosti nebo Zmocnénce a (ii)
obdrzi Informace o vysledcich Klinického hodnoceni, jakmile je Hlavni zkousSejici
ziskd od SpoleCnosti, Zadavatele nebo Zmocnénce (Spole¢nost, Zadavatel nebo
Zmocnénec tyto informace sdéli Hlavnimu zkousejicimu do 12 mésicii od vyhotoveni
zpravy Zadavatele o klinické studii, jejimz pfedmétem je Klinické hodnoceni, ve
smyslu ¢lanku 2 odst. 2. bodu 35) natizeni EU 536/2014, pokud neni v PfisluSnych
pfedpisech stanovena delsi lhita), pro zamezeni pochybnostem, Smluvni strany
konstatuji, Ze 1 tyto ukony jsou zahrnuty v odméné podle ¢lanku 10;

4212  bude Spolecnosti hlasit veSkeré odchylky a rozpory v provedeni Klinického
hodnoceni s Protokolem a Pfislusnymi pfedpisy, véetné hlaSeni Zavaznych poruseni,
a umoZni tak Spolecnosti splnit pozadavky na pfisluiné urychlené hlaseni, pokud je
vyZadovano, ¢i jiné opatieni;

42.13  poskytne dalsi soucinnost v souvislosti s Klinickym hodnocenim, kterou po ném
muze Spole¢nost rozumné prubézné pozadovat a

4214  zajisti, aby byla vzdy zachovana integrita, autenticita a piesnost udaja.

Hlavni zkousejici a/nebo ¢lenové Studijniho tymu mohou byt prizvani k ucasti a zapojeni se do
setkani/konferenci tykajicich se Klinického hodnoceni. Smluvni strany se dohodly, Ze za Ucast
nebo zapojeni se do takovych setkani/konferenci nebude Hlavnimu zkouSejicimu ani ¢leniim
Studijniho tymu poskytnuta zadna dodatecnd odmeéna, ale bude-li to ucelné a ospravedInitelné,
Spole€nost zajisti Hlavnimu zkouSejicimu a ¢lenim Studijniho tymu pfimérené hotelové
ubytovani, obCerstveni a dopravu na a ze setkéni/konference nebo jim poskytne pfiméfené
nahrady na zakladé doloZenych vydajl za hotelové ubytovani a dopravu.

Ulohu Hlavniho zkousejiciho nelze pfevést na jinou osobu (novy hlavni zkoudejici) bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti. V pfipadé zmény v osobé hlavniho zkousejiciho
je zanik odpovédnosti dosavadniho Hlavniho zkousejiciho za provedeni Klinického hodnoceni
a vznik této odpovédnosti nového hlavniho zkousejiciho ucinny provedenim zdznamu této
zmény v Zakladnim dokumentu klinického hodnoceni, nebude-li mezi Smluvnimi stranami a
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4.5

4.6

5.1

6.1

novym hlavnim zkouSejicim dohodnuto jinak. Hlavni zkouSejici a Poskytovatel poskytnou
veSkerou potfebnou soucinnost pii pfedani funkce hlavniho zkousejiciho novému hlavnimu
zkousejicimu.

Hlavni zkousejici je odpovédny za to, Ze na karticce pro Subjekt hodnoceni ¢i jeho oSetfujiciho
Iékate bude uvedeno mobilni telefonni €islo pro pripad feseni nezadoucich ptihod. V ptipadé Ze
neni mozné uvést mobilni telefonni ¢islo, uvede ¢islo na pevnou linku, kde je v pripadé potieby
moznost 24 hodin zprostfedkovat kontakt na Hlavniho zkouSejiciho nebo jiného ¢lena
Studijniho tymu - l1ékate.

Bude-li Spole¢nost pozadovat, aby Hlavni zkouSejici a/nebo ¢lenové Studijniho tymu plnili
dal$i ukoly nad ramec ukolG potfebnych pro provedeni Klinického hodnoceni podle této
Smlouvy (napf. prednadsky na skolenich a kongresech), budou podminky a povinnosti tykajici
se poskytovani téchto sluzeb pfedmétem samostatné smlouvy.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel:

5.1.1 poskytne vhodné prostory, zatizeni a vybaveni pro ucely Klinického hodnoceni,
veetné Mista klinického hodnoceni, a poskytne takovou soucinnost, zdroje a
spolupréci, jakou mlze Spole¢nost rozumné v souvislosti s Klinickym hodnocenim
pozadovat;

512 poskytne nebo zajisti, aby Hlavni zkouSejici poskytl nalezité kvalifikovany Studijni
tym, a zajisti, aby si ¢lenové Studijniho tymu byl védomi podminek této Smlouvy,
Protokolu, Prislusnych pfedpist a pisemnych pokynii Spole¢nosti, a dodrzovali je;

513 bude Spole¢nost okamzit¢ informovat, jestlize ma pracovni pomér mezi Hlavnim
zkousejicim a Poskytovatelem zaniknout (v¢etné piedpokladaného data jeho zaniku),
nebo jestlize Hlavni zkouSejici nebude jinak schopen plnit funkci nebo povinnosti
hlavniho zkousejiciho, a vynaloZi veskeré piimétené usili k nalezeni kvalifikované
nahrady piijatelné pro Spole¢nost, s ohledem na prvofadé povinnosti hlavniho
zkouSejiciho ve vztahu k Subjektim hodnoceni a individualni péci o pacienty.
Poskytovatel zajisti, aby nedoslo k preruseni provadéni Klinického hodnoceni v
Misté klinické hodnoceni, a zachova kontinuitu lékafského dohledu nad zatazenymi
Subjekty hodnoceni a zajisti, aby nedoslo k nepfiznivym dopadlim na bezpe¢nost
Subjektd hodnoceni, sbér dat a pozadavky na poddvani zprav, dokud se role hlavniho
zkousejiciho neume dalsi hlavni zkouSejici. Poskytovatel po konzultaci se
Spole¢nosti vyvine potfebné usili a uéini vse potfebn¢, aby mohl byt z fad jeho
zaméstnancl bez odkladu jmenovéan novy hlavni zkousejici, ptip. aby podle volby
Spole¢nosti mohlo byt Klinické hodnoceni plynule dokon¢eno s hlavnim zkousejicim
v jiném zdravotnickém zafizeni a

514 zajisti, aby byla vzdy zachovana integrita, autenticita a pfesnost udajl.
HODNOCENY LECIVY PRiPRAVEK A MATERIALY

Spolecnost na své ndklady zajisti poskytnuti takového mnozZstvi Hodnoceného lé¢ivého
ptipravku, které bude potiebné pro provedeni Klinického hodnoceni. Spolecnost zajisti

6(26)



Kod Klinického hodnoceni: D6972C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1905

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

oznaceni vnéj$iho a vnitfniho obalu Hodnoceného 1é€ivého pripravku v souladu s Pislusnymi
pfedpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byl Hodnoceny lé¢ivy ptipravek uskladnén,
pfepravovan, vydavan a podavan za fadnych podminek a v souladu s Protokolem, PrisluSnymi
predpisy, rozhodnutim Regula¢niho ufadu, pozadavky uvedenymi na vnéj$im ¢i vnitfnim obalu
Hodnoceného 1é¢ivého pripravku a dle pisemnych pokynt Spole¢nosti. Hodnoceny lécivy
ptipravek bude dodén do Iékarny Poskytovatele.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici bude Spole¢nost neprodlené informovat o veskerych
negativnich zjisténich ohledné poskytnutého Hodnoceného lé€ivého piipravku;, Spole¢nost
v takovém pfipadé pfyme potfebna opatieni, ktera jsou za danych okolnosti rozumné
proveditelna, k nahrazeni Hodnoceného lé¢ivého ptipravku, pfip. pfijme jind opatfeni
k minimalizaci dopadl na Klinické hodnoceni. Pokud bude Spole¢nost a/nebo Regula¢ni urad
povaZzovat za nutné stahnout Hodnoceny 1é¢ivy pfipravek z procesu Klinického hodnoceni,
strategii jeho stazeni zajisti Spolecnost a Poskytovatel, Hlavni zkousejici a Studijni tym ji budou
respektovat a budou postupovat podle pokyni Spolecnosti a/nebo Regulaéniho uradu.
Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici neprodlené ohlasi Spolecnosti jakoukoli ztratu nebo
odcizeni Hodnoceného 1é¢ivého piipravku.

Hodnoceny lé¢ivy pfipravek nelze pouzit jinak nez pro uUcely uvedené v této Smlouvé a
Protokolu. Poskytovatel, Hlavni zkousejici ani Studijni tym nesmi pouZivat a poskytovat nebo
Jinak zpfistupriovat Hodnoceny 1é¢ivy pripravek k jakymkoliv jinym Gc¢eltim nebo se zapojit do
jakékoliv propagace nebo uvadéni Hodnoceného léCivého pfipravku na trh za ucelem
neopravnéné indikace.

Hlavni zkousejici musi vést Uplné a pfesné zaznamy o Hodnoceném [éCivém pripravku
v souladu s Protokolem, PfislusSnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny Spole¢nosti. VSechny
nespotiebované Hodnocené 1é¢ivé pripravky a vracené obaly budou dle uvazeni Spole¢nosti a
podle jejich pokynd vraceny Spole¢nosti (na ndklady Spole¢nosti), nebo s nimi bude dle
rozhodnuti Spolecnosti jinak naloZeno v souladu s PfisluSnymi ptedpisy.

Spole¢nost bude Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu dodavat Materialy spotiebniho
charakteru potiebné pro provedeni Klinického hodnoceni. Spole¢nost si vyhrazuje vlastnické
pravo k témto Materialiim, pokud nebude mezi Smluvnimi stranami pisemné dohodnuto jinak.
Tyto Materidly mize pouzit pouze Poskytovatel, Hlavni zkouSejici a Studijni tym v rozsahu
nezbytném pro provedeni Klinického hodnoceni, pokud nebude pisemné ujednano jinak.
Poskytovatel a Hlavni zkousejici jsou odpovédni za udrZovani téchto Materiali v pouZitelném
stavu. Tyto Materidly musi byt uchovavany ve vhodném prostiedi a pouzivany pouze pro ucely,
pro které jsou ureny, a to odborné vyskolenym personalem v souladu s pokyny Spolecnosti.

Pokud by Klinické hodnoceni vyzadovalo Materialy typu specidlniho vybaveni, at’ uz jsou ¢i
nejsou zdravotnickym prosttedkem ve smyslu PrisluSnych predpisi (napf. centrifuga,
notebook), mohou byt takovéto Materialy SpoleCnosti vypljceny Poskytovateli (Hlavni
zkousejici bude v této zalezitosti zastupovat Poskytovatele), piip. Hlavnimu zkousejicimu.
Podrobné podminky poskytnuti téchto Materidltl a jejich udrzovani budou predmétem
samostatné smlouvy o vyplij¢ce a/nebo ptedavaciho protokolu, podle domluvy Smluvnich stran.
Tyto Materidly mize pouzit pouze Poskytovatel, Hlavni zkouSejici a Studijni tym v rozsahu
nezbytném pro provedeni Klinického hodnoceni, pokud nebude pisemné ujednano jinak.
Poskytovatel je odpovédny za fadnou péci o tyto Materidly a za Gymu vzniklou jejich
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6.8

7.1

72

73

8.1

poskozenim nebo ztratou. Bude-li t€émito Materidly pocitacové/elektronické zarizeni, miize do
n¢j Poskytovatel nainstalovat pouze software schvaleny Spolecnosti. Poskytovatel se zavazuje
instalovat, pouZivat a udrZovat tyto Materialy v souladu s Pfislusnymi piedpisy a navody a
dodrzovat dobu platnosti certifikati vztahujicich se k nim. Bude-li po dobu jejich uzivani
v ramci Klinického hodnoceni nezbytné obnovit certifikaty ¢i provést predepsané revize ¢i
kalibrace téchto Materiali (mimo piip. kalibraci Materialu pf1 jeho vlastnim pouzivani), zajisti
tyto ukony Spole¢nost na sviy naklad. Bude-li Poskytovatel v rdmci Klinického hodnoceni
pouzivat vlastni vybaveni, odpovida na svlij naklad za platnost pfisl. certifikatd a vCasné
provedeni pfedepsanych revizi €1 kalibraci a udrzby, pficemz na vyzadani umozni Spole¢nosti
zkontrolovat platnost piisludnych certifikati a zaznama o revizich, drzb¢ a kalibraci vlastniho
vybaveni.

Pi1 Uzavieni Mista klinického hodnoceni nebo na ptedchozi pokyn Spolecnosti Poskytovatel
a Hlavni zkousejici bez zbytecného odkladu Spolecnosti vrati Spolecnosti pozadované
Materialy, pokud se Spolecnost nedohodne s Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim, Ze je
odkoupi za jejich pifiméfenou trzni cenu na zdklad¢ samostatné smlouvy mezi ptislusnymi
Smluvnimi stranami.

ZAKLADNI DOKUMENT KLINICKEHO HODNOCENI

Poskytovatel a Hlavni zkousejici shromdzdi a povedou Zakladni dokument klinického
hodnoceni, véetn¢, nikoliv vSak vyluéné, ISF, kopii CRF, datovych dotazii a hlaseni
Nezadoucich ptihod, Zavaznych nezadoucich piihod, Jinych bezpe¢nostnich hlaseni a viechny
ostatni doklady pozadované podle této Smlouvy v souladu s touto Smlouvou, Protokolem,
PtisluSnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny Spole¢nosti.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zpfistupni Zakladni dokument klinického hodnoceni
Spolec¢nosti, Regulatnimu ufadu a Etické komisi v souladu s Ptislusnymi piedpisy. Po Ukon¢eni
Klinického hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci s Hlavnim zkouSejicim zajisti uchovani
Zéakladniho dokumentu klinického hodnoceni po dobu nejméné dvaceti péti let, nebo po dobu
delsi v souladu s Prislusnymi piedpisy.

Spole¢nost, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici prohlasuji, Ze jejich zaméstnanci, pracovnici,
spolupracujici osoby ¢i zastupcl, veetné ¢lenl Studiniho tymu, ktefi se ucastni Klinického
hodnoceni a u kterych je to sohledem na jejich roli v Klinickém hodnoceni relevantni,
dostatecné rozuméji, ¢eskému, slovenskému a anglickému jazyku, takze v ramei plnéni této
Smlouvy mohou komunikovat a pfijimat jakoukoliv korespondenci, dokumentaci ¢i jiné
pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazyk; totéz Hlavni zkousejici prohlaSuje i sam za sebe.
Smluvni strany se dohodly, Ze v pfipadé mozného neporozuméni konkrétni ¢asti textu bez
zbyte¢ného odkladu tuto skute¢nost druhé Smluvni stran¢ ozndmi a spoleéné pak
nesrozumitelny text objasni. Smluvni strany se dohodly, Ze jakakoli korespondence,
dokumentace €1 jind pisemnost v kterémkoliv z vySe uvedenych tfi jazykt bude povazovana za
doru¢enou okamzikem jejiho faktického doruceni, a to bez ohledu na piipadné vyse uvedené
feSeni neporozuméni Castl textu.

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici umozni Spole¢nosti nebo jejimu Zmocnénei pristup do Mista
klinického hodnoceni béhem bézné pracovni doby a umozni Spole¢nosti sledovat a kontrolovat,
zda bylo a zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu s touto Smlouvou, Protokolem,
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82

8.3

8.4

85

9.1

92

93

PtisluSnymi pfedpisy a pisemnymi pokyny Spole¢nosti, a umozni Spole¢nosti provedeni auditu
Klinického hodnoceni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou pfi sledovani a kontrolach Klinického hodnoceni plng
spolupracovat vCetné poskytnuti veskerého Zdkladniho dokumentu klinického hodnoceni,
pfimého pfistupu ke vSem pozadovanym zaznamim souvisejicim s Klinickym hodnocenim,
véetné¢ zdrojovych zaznamii a do Mista klinického hodnoceni, a to k ptezkoumani ze strany
Spole¢nosti nebo jejiho Zmocnénce (pi1 odpovidajicim zajisténi ochrany osobnich udaji a
lékarského tajemstvi v souladu s Prislusnymi ptedpisy).

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou pfi auditu Klinického hodnoceni plné spolupracovat
véetné poskytnuti veSkerého Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni, ptimého pfistupu ke
vSem pozadovanym zaznamim souvisejicim s Klinickym hodnocenim, véetné zdrojovych
zaznamu a do Mista klinického hodnoceni, za ucelem nezavislého prezkoumani Spolecnosti
nebo ji ur€enou osobou (pifi odpovidajicim zajisténi ochrany osobnich udaji a lékatského
tajemstvi v souladu s Prislusnymi ptedpisy).

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byly zodpovézeny vSechny dotazy a vyfeSeny
vSechny pottfebné ukoly vyplyvajici z kontroly a auditu v pfimétené lhité, pfip. ve lhaté
dohodnuté Smluvnimi stranami.

Pro zamezeni pochybnostem, sledovani a kontrola ze strany Spole¢nosti podle tohoto ¢lanku
Smlouvy zahrnuje téZ monitoring Klinického hodnoceni.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNIHO URADU
Poskytovatel a Hlavni zkousejici okamzité oznami Spolec¢nosti:

9.1.1 piijeti jakéhokoliv oznameni Regula¢niho Ufadu o planovaném provedeni kontroly
Klinického hodnoceni nebo Mista klinického hodnoceni jakoz i zahajeni a provedeni
takov¢ kontroly bez pifedchoziho oznameni a

912 piijeti jakéhokoliv dotazu ze strany Regula¢niho Gfadu ohledné jakéhokoli aspektu
¢innosti provadéné na zakladé této Smlouvy nebo ohledné provedeni Klinického
hodnoceni,

a poskytnou kopie veskeré souvisejici korespondence s Regula¢nim ufadem, véetné zavérecné
kontrolni zpravy Regulacniho afadu.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici umozni Spolecnosti nebo jejimu Zmocnénci Gcast pri kontrole
provadéné Regulacnim ufadem. Jestlize se Spole¢nost nebo jeji Zmocnénec nebudou moci
zucastnit takové kontroly, poskytne poté Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici Spole¢nosti
v pfiméfené lhité podrobnou informaci o provedené kontrole, véetné pfislusné dokumentace.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou Spoleénost informovat o veskerych porusenich
nebo nedostatcich, které Regulaéni ufad ve vztahu ke Klinickému hodnoceni nebo Mistu
klinického hodnoceni zaznamenal, a poskytnou Spolec¢nosti veSkerou dokumentaci obdrzenou
ze strany Regulacniho Gfadu v této souvislosti. Smluvni strany budou vzajemné spolupracovat
v souvislosti s pfipravou pfipadné reakce.
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10.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

ODMENA

Jako protiplnéni za fadn¢ a véas poskytnuté plnéni poskytnuté podle této Smlouvy
Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim zaplati Spole¢nost Poskytovateli odménu v souladu
s ujednanim v Priloze B.

Spolecnost uhradi Poskytovateli odménu XXXXXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXXXXX
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
KEXXXX XX XXX XXX XXX XXKXXXX. V ptipade, Ze bude jakakoli ¢astka zahrnuta do faktury
sporna, Spole¢nost neni povinna tuto spornou ¢astku uhradit, dokud nebude spor vyieSen
v souladu s touto Smlouvou.

Smluvni strany potvrzuji, Ze ¢astky, které ma Spolecnost zaplatit v souladu s touto Smlouvou,
pfedstavuji pfiméfenou trzni hodnotu poskytnutého plnéni a Ze ani Poskytovatel, Hlavni
zkousejici ani Studijni tym neobdrzeli ani neobdrzZi od Spolecnosti za svoji ucast v Klinickém
hodnoceni Zadnou jinou nahradu nebo kompenzaci; ustanoveni ¢lanku 4.6 tim neni dotCeno.

Poskytovatel bude odpovédny za splnéni svych danovych a odvodovych povinnosti
v souvislosti s jejich odménou na zékladé této Smlouvy.

Castky odmény uvedené v Ptiloze B jsou bez DPH. Ma-li byt DPH uétovana v souladu
s Prislusnymi ptedpisy, bude faktura — dafiovy doklad obsahovat i DPH. Pokud je Poskytovatel
platcem DPH registrovanym v Ceské republice, bude Spole¢nost platit odménu a DPH vyhradné
na bankovni U¢ty zvefejnéné podle Prislusnych predpisu.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici jsou povinni vést a uchovavat po dobu trvani této Smlouvy a
nejmén¢ po dobu deseti let po jejim zaniku pfesné a priméfené podrobné finan¢ni/ucetni
zaznamy v souvislosti s ¢innostmi provadénymi na zakladé této Smlouvy a pfijatymi odménami.
Spole¢nost ma pravo na zaklad¢ predchozi zadosti tyto finan¢ni/ucetni zdznamy pfezkoumat a
ovéfit, zda jsou v souladu s touto Smlouvou.

XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XKXXKXKEX XXX XXX XXX XXXXXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXX XXX XXX XXX XXX XKXXXXX XXX XXX XXX XXXXXXX
XXX XXX XXX XXXXXXXXXXXXXX.
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11.

11.1

11.2

11.3

11.4

115

12.

12.1

122

DUSEVNI VLASTNICTVI

Neni-li tak vyslovné stanoveno v této Smlouve, Zadna Smluvni strana neziska pravo, narok nebo
podil na DuSevnim vlastnictvi druhych Smluvnich stran.

Spolecnosti nalezi veSkera prava a pravni tituly k veskerému DuSevnimu vlastnictvi vzniklému
z Klinického hodnoceni nebo vztahujicimu se k Hodnocenému lé¢ivému piipravku, Vyvinuté
technologii nebo Zakladnimu dokumentu klinického hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici budou o vzniku nebo ptedpokladaném vzniku DuSevniho vlastnictvi neprodleng
informovat Spole¢nost pisemné nebo jinou formou, na niz se Smluvni strany dohodnou.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici X XXX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX XXX XXX XXXXX
XXXXXXXXXXXXX postupyji a prevadi Spole¢nosti (nebo podle pokynii Spole¢nosti jejimu
Zmocnénci nebo Priclenéné osobé¢) vSechna sva prava, pravni tituly a podily na veskerém
Dusevnim vlastnictvi vymezeném v ¢lanku 11.2 vySe, s prdvem umozitujicim Spole¢nosti
udélovat licence. V rozsahu, v jakém prava DuSevniho vlastnictvi nejsou postupitelnd nebo
pfevoditelna, udéluji Poskytovatel a Hlavni zkousejici Spolecnosti (nebo podle pokynt
Spole¢nosti jejimu Zmocnénci nebo Priclenéné 0sobg) XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXXX,
XXXXXXXXXXXXXXXX licenci s pravem umoziiyjicim Spole¢nosti udélovat podlicence, a
to ke v8em zplsoblim uziti téchto prav Dusevniho vlastnictvi. Poskytovatel a Hlavni zkousSejici
se zavazuji vyvinout maximalni usili k tomu, aby skute¢ni vlastnici téchto prav Dusevniho
vlastnictvi, tzn. ¢lenové Studijniho tymu a/nebo zucastnéné tieti strany, umoznili udélit vyse
uvedenou licenci Spole¢nosti. Spole¢nost neni povinna licenci vyuzit. XXXXXXXXXXXXXX
):0,0.0:0.9.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.4
XXXXXXXX.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji podniknout veskeré kroky a zajisti, aby Studijni
tym podnikl veskeré kroky, které mlze Spolecnost piimérené poZzadovat, aby Spole¢nost (nebo
jeji Zmocnénec nebo Priclenénd osoba) ziskala plny prospéch z prav postoupenych a licenci
udélenych v souladu s timto ¢lankem 11.

Spolecnost jménem Zadavatele udéluje Poskytovateli trvalou nevyhradni bezuplatnou licenci
k uzivani DuSevniho vlastnictvi vyplyvajiciho vyhradné z Klinického hodnoceni, a to pouze pro
interni nekomeréni vyzkumné a vzdélavaci ucely bez prava udélovat podlicence. Ve vztahu
k takové licenci se budou 1 nadale aplikovat ustanoveni ¢lankt 12 a 14,

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou ¢lank( 12.2 a 12.3 je kazda Smluvni strana povinna zachovavat ml¢enlivost ve véci
Dulvémych informaci. Kazda Smluvni strana se zavazuje chranit Divérné informace druhé
Smluvni strany pfingjmens$im se stejnou péci, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich
Duvérmych informaci, a nepouzit Diivérné informace druhé Smluvni strany k jinému ucelu nez
k pInéni svych zavazkh podle této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkousSejici zajisti, ze v§ichni
¢lenové Studijniho tymu budou vazani povinnosti mi¢enlivosti alespon v rozsahu, v jakém jsou
povinnosti ml¢enlivosti vdzani Poskytovatel a Hlavni zkousejici podle této Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v ¢lanku 12.1 plati i po dobu deseti let po zaniku této
Smlouvy, av§ak nevztahuji se na informace:

122.1  které byly podle dolozitelnych pisemnych zaznamt Smluvni stran¢ znamy (spolu
s plnym pravem je vyuZzivat) pfedtim, nez je obdrzela od druhé Smluvni strany;
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12.3

12.4

13.

13.1

132

1222 které jsou vSeobecné¢ znamy jinak neZ poruSenim tohoto ¢lanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné smlouvy mezi Smluvnimi stranami nebo

12.2.3  onichz mze Smluvni strana, ktera je vlastni, prokdzat, Ze byly ziskany nezavisle bez
odkazu na Davérné informace nebo byly obdrzeny od tfeti strany, jeZ méla pravo je
jako nikoliv diivérné zvetejnit.

Smluvni strana muZe poskytnout Daveérné informace v rozsahu poZadovaném pfisluSnym
opravnénym organem vefejné moci nebo jinak v souladu s Prislusnymi predpisy, vZzdy za
pfedpokladu, ze (i) je pravné pfipustné tak ucinit a Smluvni strana poskytujici informace
dotéenou Smluvni stranu o takovém poskytnuti bezodkladné informuje a (i1) Smluvni strana
poskytujici informace plni pfiméfené pokyny dotCené Smluvni strany ohledné¢ pravem
pfiznanych opatfeni k odmitnuti nebo zizeni takového pozadavku (na primétené naklady
dotéené Smluvni strany) a v kazdém pripadé omezi poskytnuté informace pouze na ty ¢asti
Diivérnych informaci, které v souladu s PrislusSnymi pfedpisy musi byt poskytnuty.

Smluvni strany uznavaji, Ze samotna nahrada materialni jmy neni adekvatni nahradou za
poruseni nékterého ustanoveni ¢lanku 12, a Ze v piipad¢ takového poruseni nebo hroziciho
poruseni Smluvni strana, kterd plivodné poskytla Divérné informace, bude opravnéna domahat
se spravedlivého zadostiucinéni, stejné jako soudniho piedbézného opatieni ohledné takového
hroziciho nebo realného poruseni (vedle jinych prav a prostiedkd, které mize mit podle této
Smlouvy nebo jinak). Mj. obsah Smlouvy véetné jejich pfiloh, Protokolu, Souboru informaci
pro zkousejiciho, Formulafe informaci pro Subjekt hodnoceni a pisemného informovaného
souhlasu, pojistné smlouvy Spole¢nosti a pojistného certifikdtu tvofi obchodni tajemstvi
Spole¢nosti, resp. Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho v pripadé obsahu Smlouvy, a Smluvni
strany je povazuji za Divérné informace.

OCHRANA OSOBNICH UDAJU A BIOLOGICKE MATERIALY

V ramci Klinického hodnoceni je spravcem Osobnich udaji Subjektli hodnoceni, Hlavniho
zkousejiciho a ¢lent Studijniho tymu spole¢nost AstraZeneca AB, ktera zpracovanim Osobnich
udajt v Ceské republice povéfila Spole¢nost. Pro Spoleénost budou dale Osobni udaje
zpracovavat za ucelem provedeni Klinického hodnoceni v souladu se Smlouvou, Protokolem a
PrisluSnymi predpisy Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jako zpracovatelé v souladu se
Smlouvou, PfisluSnymi pfedpisy a na zakladé doloZenych pokyni Spolecnosti (véetné pokynt
v otazkach pripadného pfedani Osobnich udajl do tfeti zemé), pticemz pokyny Spolecnosti
budou dany pisemn¢ nebo e-mailem a v neodkladnych zaleZitostech ustné s naslednym
potvrzenim pisemné nebo e-mailem. Zpracovani Osobnich tidaj bude probihat automatizované
1 manualn¢. Kazdd Smluvni strana bude odpovédna za své vlastni zpracovani Osobnich udaji a
zajisti, aby Osobni udaje tykajici se Subjektti hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho nebo ¢lent
Studijniho tymu byly shromazd’ovany, uchovavany a preddvany v souladu s Prislu§nymi
pfedpisy a Smlouvou. Smluvni strany se zavazuji pijjmout takova technickd a jind opatteni, aby
nemohlo dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k Osobnim udajum, k jejich
neopravnéné zmeéng, zniceni, ztraté, pfenosu, zpracovani €1 jinému zneuZiti.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovavat Osobni udaje téchto Subjekt dajt:

1) Subjekty hodnoceni
2) Hlavni zkousejici, ¢lenové Studijniho tymu a Vedouci Poskytovatele.
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Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou zpracovavat Osobni udaje Subjektd hodnoceni
v nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany Ptislusnymi predpisy:

1) Identifikacni 0daje

2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje

4) Zvlastni kategorie Osobnich Uidaji — udaje o anamnéze, uzivanych lécich a vysledcich
vSech vySetfeni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou zpracovavat Osobni udaje Hlavniho zkousejiciho, ¢lenti
Studijniho tymu a Vedouciho Poskytovatele v nasledujicim rozsahu, ktery je vyzadovany
Prislusnymi piedpisy:

1) Identifikacni 0daje

2) Datum narozeni

3) Kontaktni udaje

4) Poskytnuté Platby nebo Prevody hodnot
5) Vzdélani, kvalifikace, praxe.

V pripadé, ze Poskytovatel a/mebo Hlavni zkouSejici budou v souladu se Smlouvou a
PtisluSnymi ptedpisy poskytovat Spoleénosti Osobni tdaje Hlavniho zkouSejiciho a/nebo ¢lenti
Studijniho tymu, musi pfed timto poskytnutim Osobnich Udaji poskytnout témto osobam
potiebné informace a/nebo jinak zajistit soulad se vSemi PrisluSnymi predpisy (napf. ziskani
souhlasu); k tomu si Smluvni strany poskytnou nezbytnou sou¢innost.

Zpracovani Osobnich daji bude probihat po dobu u¢innosti Smlouvy. Tim nejsou dotCeny
povinnosti Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho jakozto prip. spraved Osobnich udaju
uchovévat zpracovavané Osobni udaje podle Prislusnych predpisu.

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat zasady lékarské mlcenlivosti ve vztahu k Subjektim
hodnoceni podle Prislusnych pfedpisi v souvislosti se Smlouvou a ochranou Osobnich udaju.

Smluvni strany zajisti dodrzovani vhodnych technickych a organiza¢nich bezpecnostnich
opatfeni k ochrané Osobnich udaji Subjekti 0daji, které zpracovavaji v souvislosti s touto
Smlouvou. Osobni udaje Subjektd hodnoceni budou Spolecnosti a nasledné spolecnosti
AstraZeneca AB, jako spravci, piedavany v kodované, tj. pseudonymizované podobé.
Spole¢nost prohlasuje, Ze spole¢nost AstraZeneca AB jako spravce Osobnich udajli zabezpedi
pro ptipadné pfedani Osobnich udajt do tfeti zem¢ nalezitou Groven ochrany Osobnich adaju,
a to zejm. takovym zplisobem, pokud je to mozné a vhodné, aby byl piijemce Osobnich udaji
ve tieti zemi vazan standardnimi smluvnimi dolozkami EU na ochranu Osobnich udajii.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou odpovidat na vesSkeré Pozadavky Subjektd adaju.
Poskytovatel a Hlavni zkousSejici informuji Spolecnost a pozadaji ji o asistenci pf1 odpovidani
na Pozadavek Subjektu uidaji pouze tehdy, pokud nebudou schopni vyftidit Pozadavek Subjektu
udajii a odpovédét na n¢j bez informaci, které mlze poskytnout pouze Spolecnost. Pokud je
zapotiebi, aby Spolecnost poskytla informace Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu,
pak Poskytovatel a Hlavni zkousSejici informuji Spolecnost do tii dni od obdrzeni Pozadavku
Subjektu udajh. K tomu Spole¢nost poskytne veskerou potiebnou soucinnost.

Pokud dojde k PoruSeni vyzadujicimu oznameni, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici bez
zbytecného prodleni uvédomi pfislusny dozorovy organ, a to nejpozdé€ji béhem 72 hodin od
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okamziku, kdy se o daném poruseni dozvi. Pokud toto PoruSeni vyZadujici oznameni
pfedstavuje pro dotéené osoby vysoké riziko, pak Poskytovatel a Hlavni zkousejici informuji
také tyto dotCené osoby, ledazeby piijali G¢inna technicka a organizaéni ochranna opatieni, ktera
zajisti, Ze realizace rizika jiz neni pravdépodobnd. Poskytovatel a Hlavni zkousejici uvédomi
Spole¢nost o jakémkoli Poruseni vyzadujicim oznameni nejpozdéji do 24 hodin od okamziku,
kdy se o takém Poruseni vyZadujicim oznameni dozvi.

Osobni udaje budou Spole¢nosti a Spolecnosti pfeddvany pouze bezpecnym zplisobem.
Spole¢nost mé pravo pozadovat od Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho informace o stavu
ochrany Osobnich udaji, zeyména o zménach v procesech a systémech zpracovani Osobnich
udajii a o bezpecnostnich incidentech tykajicich se Osobnich udaji. Spolecnost mize rovnéz
v tomto sméru provadét kontroly u Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho. Pro tyto kontroly se
pouziji pfiméfené ustanoveni ¢lanku 8.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou pii zpracovani Osobnich udaji dodrzovat prostfedky a
zpUsoby zpracovani stanovené¢ Smlouvou a v souladu s ni a PtisluSnymi pfedpisy a povedou
zaznamy o Cinnostech zpracovani Osobnich udajd v souladu se Smlouvou a Prislusnymi

pfedpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou informovat Spole¢nost, Ze neni mozné plnit jeji pokyn
stran zpracovani Osobnich udaji, pokud by byl vrozporu s ustanovenim Smlouvy nebo
Prislusnymi piedpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici bez pfedchoziho souhlasu Spole¢nosti nezapoji do zpracovani
Osobnich udaji zadné dalsi zpracovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici pfijmou zejména tato bezpe¢nostni opatieni pfi zpracovani
Osobnich udaju: chranit prostory a uloZisté, ve kterych jsou zpracovavany a ulozeny Osobni
udaje, chranit ptistup do IT systémd, ve kterych jsou zpracovavany Osobni udaje, uréit povéfend
zameéstnance ke zpracovani Osobnich Udajd, pouze tito zaméstnanci jsou opravnéni k pristupu
a zpracovani Osobnich 0daji, poucit o povinnosti zachovavat ml¢enlivost o Osobnich udajich
a o bezpecnostnich opatfenich své zaméstnance a dal3i osoby, které v rdmci plnéni Pislusnymi
pfedpisy stanovenych opravnéni a povinnosti piichazeji do styku s Osobnimi udaji, pravidelng
skolit své zaméstnance v oblasti ochrany Osobnich Udaja a testovat jejich znalosti, v pfipadé
poruseni povinnosti pfi zpracovani Osobnich udajli svymi zaméstnanci vySetfit vSechny
okolnosti, pravidelné testovat a hodnotit 0€innost zavedenych technickych a organizacnich
opatfeni pro zajisténi bezpetnosti zpracovani Osobnich udaji.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti, aby byl jakykoliv sbér, nakladani, pfesun a drZeni
Biologickych materidl v ramei Klinického hodnoceni provadén v souladu s Protokolem,
informovanymi souhlasy Subjektii hodnoceni a Piislusnymi predpisy a takovym zptisobem, aby
byla po celou dobu zajisténa bezpecnost, integrita, kvalita a identita Biologickych materiala.

PRAVA NA PUBLIKACI

Poskytovatel a Hlavni zkousejici jsou opravnéni zveifejnit (jakoukoliv formou, vetné
prezentace) vysledky tykajici se Klinického hodnoceni pouze podle pravidel uvedenych v tomto
¢lanku 14. Jestlize je Klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni,
Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nebudou samostatné publikovat vysledky Klinického
hodnoceni, dokud nenastane jedna z nasledujicich skute¢nosti: (1) multicentrickd primarni
publikace (publikace za celé Klinické hodnoceni s informacemi ze vSech Mist klinického
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hodnoceni) byla publikovana, (i1) Zddna multicentricka primarni publikace nebyla pfedlozena
béhem dvou let po ukoncéeni nebo zruseni Klinického hodnoceni ve vSech Mistech klinického
hodnoceni, nebo (iii) Spolecnost pisemné vyrozuméla Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho,
Ze Zaddna multicentrickd primarni publikace nebude publikovana. V3echna takova zvetfejnéni (1)
musi byt v souladu s akademickymi standardy a pokyny Mezindrodniho vyboru redakce
Medical Journal (International Committee of Medical Journal Editors, ICMJE), (i1) nesmi byt
nepravdiva nebo zavad¢jici, (i11) musi byt v souladu s Piislusnymi predpisy a (iv) nesmi byt
uréena pro komeréni ucely.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici poskytne Spolecnosti kopie veSkerych materialt
vztahyjicich se ke Klinickému hodnoceni nebo Vyvinutym technologiim, které bud ma
v umyslu zvefejnit (nebo predlozit ke zveifejnéni), a to neyjméné tticet dni pfed zvefejnénim
(vCetng prezentace) nebo piredloZzenim k publikaci.

Na zadost Spole¢nosti Poskytovatel a/nebo Hlavni zkouSejici:

14.3.1  nebude uvadét nebo odstrani z navrhované publikace veSkeré Duvérné informace,
chyby a nepfesnosti a

1432  pozdrzi publikaci, pfedlozeni materialu ke zvefejnéni (véetné¢ prezentace) na dobu
devadesati dntl od data, kdy Spolecnost obdrzi material uréeny ke zvefejnéni, aby
umoznil Spole¢nosti pfijeti takovych opatfeni, kterd povazuje zanezbytna
pro zachovani svych prav nebo ochranu svych Divérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici uvedou ve vSech publikacich a prezentacich vztahujicich se ke
Klinickému hodnoceni, Zakladnimu dokumentu klinického hodnoceni nebo Vyvinutym
technologiim, stejné jako pii zpfistupnéni finan¢nich informaci tykajicich se Klinického
hodnoceni, toto sdéleni: "Toto klinické hodnoceni sponzorovala spoleCnost AstraZeneca".
Kopie vech publikaci a prezentaci tykajicich se Klinického hodnoceni, Zakladniho dokumentu
klinického hodnoceni nebo Vyvinutych technologii musi byt Poskytovatelem a/nebo Hlavnim
zkousejicim poskytnuty Spolecnosti pii zvefenéni (véetné prezentace) a Spole¢nost bude
opravnéna podle vlastniho uvazeni potizovat jejich kopie a distribuovat je.

S vyhradou ustanoveni ¢lanku 14.4 nesmi Zddna Smluvni strana uvadét nebo jinak pouZivat
nazev, ochrannou znamku, obchodni jméno nebo logo druhé Smluvni strany v zadné publikaci,
tiskové zpravé nebo propagacnich materidlech tykajicich se Klinického hodnoceni bez
pfedchoziho pisemného souhlasu dotéené Smluvni strany; Spole¢nost nicméné ma pravo uvadét
Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho a ¢leny Studijniho tymu (vCetné ochranné zndmky a loga)
pfi naborové ¢innosti nebo jinych jednanich souvisejicich s Klinickym hodnocenim.

Spolecnost ma trvaly zavazek ohledné transparentnosti a Poskytovatel a Hlavni zkousejici
souhlasi, Ze Spole¢nost a/nebo Zadavatel zanese Klinické hodnoceni do registrii klinickych
hodnoceni a zvefejni vysledky v databazich vysledkl klinickych hodnoceni v odpovidajicim
formatu (mj. na www.astrazenecaclinicaltrials.com a http://clinicaltrialsregister.eu) nebo
poskytne tyto vysledky Regula¢nimu ufadu v souladu s Piislusnymi piedpisy.

POJISTENI A ODSKODNENI
Spolecnost prohlasuje, Ze ma a po celou dobu trvani Klinického hodnoceni bude mit sjednané

pojisténi vyzadované Prislusnymi ptedpisy jako podminku pro provedeni Klinického hodnoceni
(pojisténi zadavatele). Poskytovatel prohlasuje, Ze ma a po celou dobu trvani Klinického
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hodnoceni bude mit sjednané pojisténi své odpovédnosti za skodu zplisobenou v souvislosti
s poskytovanim zdravotnich sluzeb, jak vyZadu;ji Ptislusné predpisy.

Spole¢nost se zavazuje, Ze odskodni nebo zajisti, Ze Zadavatel odSkodni Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho za vSechny pfimé naklady, naroky, zavazky, jmy, pokuty nebo vydaje
(vCetné pfiméfenych vyloh na pravni zastoupeni), které utrpi ¢i ponesou v dasledku provadéni
Klinického hodnoceni podle této Smlouvy ("Ztraty").

Povinnost Spole¢nosti k odskodnéni podle ¢lanku 15.2 neplati v rozsahu, v jakém Ztraty vznikly
v dlsledku poruseni této Smlouvy, Protokolu, PrisluSnych predpisti nebo pisemnych pokynii
Spolec¢nosti ze strany Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo €lena Studijniho tymu.

Vznese-li jakakoli tieti osoba narok nebo oznami-li svllj zdmér vznést narok vici Poskytovateli
a/nebo Hlavnimu zkousejicimu v souvislosti s Klinickym hodnocenim, o némz se lze rozumné
domnivat, Ze z n€¢) mize vzniknout povinnost Spolecnosti k odSkodnéni Ztraty (,,Narok™),
Poskytovatel a Hlavni zkousejici:

15.4.1  budou Spole¢nost bez zbyte¢ného odkladu pisemné informovat o Naroku, pfi¢emz ji
sdéli veSkeré dostupné udaje o povaze Naroku a predaji kopie relevantnich
dokumentu;

1542  neuznaji ve vztahu k Naroku Zadnou odpovédnost kterékoli Smluvni strany ani
neuzaviou dohodu nebo narovnani bez ptedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti,
pfi¢emz takovy souhlas nebude bezdivodné odepien, a

1543  ucini kroky, které muze SpoleCnost rozumné pozadovat za ucelem obrany vuci
Naroku (véetné udéleni prava Spolecnosti fidit a kontrolovat obranu proti Naroku).

V dal3im se odpovédnost Smluvnich stran za ujmu (v&etné 4ymy vzniklé Subjektim hodnoceni)
tidi obecné platnymi pravnimi piedpisy.

PRAVIDLA  CHOVANiI, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKA,
PROTIPODVODNA A PROTIKORUPCNI USTANOVENI A STRET ZAJIMU

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lentl jejich managementu ¢i zaméstnancti pfimo
ani nepfimo nenabidnou, neprovedou, nepfijmou ani nebudou poZadovat zadné Platby nebo
Ptevody hodnot ve prospéch ¢i od zadné ufedni ¢i jakékoli jiné osoby se zdmérem nedovolené
(1) ovlivnit jakékoli rozhodnuti za ucelem ziskat nebo si udrzet obchod nebo ziskat
neopravnénou vyhodu nebo (i) pusobit, aby takova ufedni nebo jind osoba vykonavala funkci
v rozporu s jakymkoli zakonem, pravidlem ¢i pfedpisem.

Smluvni strany pfijmou veSkera pfiméfena opatfeni k prevenci a odhalovani Podvodd, mimo
jiné véetné falSovani udaji, zkreslovani a jinych forem védeckého pochybeni. V ptipad¢, Ze se
nékterd ze Smluvnich stran dozvi o jakémkoli podvodném jednani, neprodlené informuje ostatni
Smluvni strany a pfijme vhodna napravna a preventivni opatfeni, zejmeéna ta, ktera vyzaduji
Prislusné predpisy.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici prohlasuji, Ze se Poskytovatel ani Hlavni zkousejici a dle jejich
znalosti ani zadny z ¢lent Studijniho tymu nedopustili Zadného jednani, které mélo nebo by
mohlo mit za nasledek odsouzeni za trestny ¢in nebo které by mohlo vést k jejich vyloudeni
z Ucasti na Klinickém hodnoceni, ani nejsou v soucasné dob¢ vylouceni z Gcasti na Klinickém

16(26)



Kod Klinického hodnoceni: D6972C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1905

16.4

16.5

16.6

17.

17.1

17.2

hodnoceni, neni jim pozastaveno pravo ucasti na Klinickém hodnoceni a ani jinak nejsou
nezplsobili ucastnit se Klinického hodnoceni a/nebo vladnich zdravotnickych programu
v jakémkoli staté. Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou Spole¢nost okamzit¢ informovat
v ptipad¢, Ze se dozvi o tom, Ze Poskytovatel, Hlavni zkousejici nebo néktery ¢len Studijniho
tymu jsou vySetfovani jakymkoliv kompetentnim organem, kdy vysledkem by mohlo byt
cokoliv z vyse uvedeného.

Spolecnost miZze (kde to pozaduji Piislusné predpisy nebo kde je to vhodné) zvefejnit souhrnné
informace (tj. informace, které neobsahuji identifikaci Poskytovatele ani Hlavniho
zkousejiciho) o Klinickém hodnoceni v¢etné Plateb nebo Pievodl hodnot poskytnutych
v souvislosti s Klinickym hodnocenim poskytovatelim a hlavnim zkouSejicim (a ¢lenlim
studijnich tymi).

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici prohlasSuji, Ze Hlavni zkou3ejici a dle jejich znalosti ani
jakykoliv ¢len Studijniho tymu nema protichiidné zavazky ¢i zakonné piekazky nebo Zzadné
finan¢ni ¢1 jiné z4jmy na vysledku Klinického hodnoceni, které by mohly ovlivnit provadéni
Klinického hodnoceni ¢i jeho objektivitu nebo které by mohly mit vliv na spolehlivost,
spravnost a ucelenost Udaji vytvotfenych v Klinickém hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici bude neprodlené informovat Spolecnost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli
takového zavazku, piekdzky ¢i zajmu (v€etné finan¢nich ujedndni a zaymd mezi Hlavnim
zkousejicim a Spole¢nosti).

Jestlize béhem trvani této Smlouvy nebo do 2 let od jejiho ukonéeni Hlavni zkousejici (1) se
pfipoji k nebo bude mit ucast v jakémkoliv organu, ktery stanovuje lékopisy nebo ptipravuje
klinické smérnice nebo (i1) mé& nebo bude mit ucast na jakémkoli rozhodnuti ¢i doporuceni
tykajicim se piijeti jakychkoli produktti Spolecnosti nebo jejich Pri¢lenénych osob ke
klinickému pouziti v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, zavazuje se Hlavni zkousSejici
informovat takovy organ o existenci a charakteru této Smlouvy a bude dodrzovat povinnosti
a postupy tykajici se poskytnuti informaci stanovené takovym organem.

TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva zlstava v u¢innosti do (a) Uzavieni Mista klinického hodnoceni a provedeni
posledni platby odmény podle ¢lanku 10, nebo (b) pfedCasného ukonceni v souladu s touto
Smlouvou. Predpokladané ukonceni smlouvy bude Q4 2030.

Kterakoli Smluvni strana mize kdykoliv tuto Smlouvu ukonéit pisemnou vypovédi s okamzitym
ucinkem dorucenou viem ostatnim Smluvnim strandm, jestliZe:

172.1  se zrozumnych ve vypovédi pisemné uvedenych dlivod domniva, Ze by Klinické
hodnoceni mélo byt ukonfeno v zajmu zdravi, bezpetnosti a blaha Subjektd
hodnoceni;

1722 se druha Smluvni strana nebo kterykoli =z jejich zaméstnancd, zastupcl
¢i subdodavatelli dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v ¢lanku 16.1, 16.2 nebo
jakéhokoli prestupku podle platnych pravnich pfedpist regulyjicich transparentnost
a zakaz protikorupniho jednani ve vztahu ktéto Smlouvé nebo Klinickému
hodnoceni nebo jakéhokoli poruseni ¢lanku 16.3;
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17.3

17.4

17.5

172.3  se druha Smluvni strana dopusti podstatného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti napravu takového poruseni (je-li to mozné)
do tiiceti dnil od pisemné vyzvy Smluvni strany, ktera se poruseni nedopustila;

1724  druha Smluvni strana neni nadale schopna fadn¢ plnit tuto Smlouvu nebo

17.2.5  se druha Smluvni strana ocitne v upadku podle zvlastniho pravniho ptedpisu nebo je
na jeji majetek vedena exekuce (s vylou¢enim Sikanéznich ndvrhit).

Spolecnost mizZze okamzité¢ ukonéit ¢1 pozastavit Klinické hodnoceni a/nebo ukoncit tuto
Smlouvu z jakéhokoli divodu na zékladé pisemné vypovédi sokamzitym ucinkem dané
Poskytovateli a Hlavnimu zkousejicimu. Spolecnost mlze zpisobem uvedenym v predchozi
vété ukonéit tuto Smlouvu téZ pouze ve vztahu k Hlavnimu zkouSejicimu, pfi¢emz mezi
Spole¢nosti a Poskytovatelem bude tato Smlouva nadale platnd a G¢inna; tento postup je
Spole¢nost opravnéna uplatnit zejména (nikoliv v8ak pouze) v pripadé, Ze Hlavni zkouSejici
neplni ¢i neni schopen plnit své povinnosti podle této Smlouvy, neposkytuje soucinnost
potfebnou k fadnému plnéni této Smlouvy a/nebo k Gspésnému a fadnému provedeni
Klinického hodnoceni, neposkytuje potfebnou soucinnost pifi jeho nahrazeni novym hlavnim
zkousejicim, nekomunikuje v potfebné mire se Spole¢nosti a/nebo Poskytovatelem nebo nema
podle usudku Spole¢nosti vytvofené potiebné podminky pro vykon ¢innosti hlavniho
zkousejiciho. V pfipadé ukonceni této Smlouvy Spolecnosti podle pfedchozi véty zanika
v takovém pripadé Smlouva i ve vztahu mezi Hlavnim zkousejicim a Poskytovatelem.

Smluvni strana neni povinna vii¢i ostatnim Smluvnim strandm k Zadné dalsi thradé ¢i nahrad¢
v disledku toho, ze tuto Smlouvu ukonéi v souladu s jejimi ustanovenimi, neni-li ve Smlouvé
uvedeno jinak. V pfipadé, Ze Spolecnost tuto Smlouvu ukonéi nikoliv z divodu poruseni této
Smlouvy ze strany Poskytovatele ¢i Hlavniho zkouSejiciho, Spolecnost po obdrzeni prislusnych
faktur a jinych podkladi uhradi Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkouSejicimu veskeré
nezrusitelné ndklady, k nimz se dana Smluvni strana zavazala pfed ukoncenim Smlouvy ze
strany Spolecnosti, a to za podminky, Ze takové ndklady jsou pfiméfené a Ze nezbytné vznikly
Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu pii provadéni Klinického hodnoceni pred datem
ukonceni Smlouvy a Ze byly dohodnuty se Spole¢nosti.

Po ukonu sméfujicim k ukoncéeni této Smlouvy:

17.5.1  Smluvni strany u¢ini veSkeré rozumné kroky za ucelem minimalizace jakychkoli
obtizi ¢1 iymy Subjekth hodnoceni a

17.5.2  Poskytovatel a Hlavni zkouSejici:

17521 neprodleng ukonéi nabor Subjektl hodnoceni do Klinického hodnoceni
a

17522 neprodlené poskytnou Spolecnosti Zakladni dokument klinického
hodnoceni a veSkerou dalsi relevantni dokumentaci tykajici se
Klinického hodnoceni (s vyjimkou té, kterou jsou povinni uchovavat
podle Ptisludnych predpisii a/nebo této Smlouvy 1 po jejim ukonceni),
Dlivérné informace SpoleCnosti a veSkeré Materidly poskytnuté
Spole¢nosti v souvislosti s Klinickym hodnocenim.
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17.6

17.7

18.

18.1

18.2

18.3

18.4

Ustanoveni této Smlouvy plati po jejim zaniku v rozsahu, ktery je nutny pro zachovani prav a
povinnosti v nich upravenych nebo ktera maji dle svého ucelu a smyslu pretrvat i po jejim
zaniku. Toto ustanoveni plati i tehdy, bude-li tato Smlouva neplatna.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici poskytnou Spolecnosti, Pfi¢lenéné osobé a/nebo Zmocnénci
potfebnou sou€innost v souvislosti s Klinickym hodnocenim a jeho vysledky 1 po zéaniku
Smlouvy, a to 1 po Ukonceni Klinického hodnoceni; XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
):0.0:0.0.0.0:0.0.0.6:0.0.0.0.0.0.0.0.¢

OBECNA USTANOVENI

Prava titetich stran pro Zadavatele — Poskytovatel a Hlavni zkousSejici berou na védomi, Ze
Zadavatel je zadavatelem Klinického hodnoceni a za ucelem splnéni existujicich smluvnich
zavazkq, které ma Spolenost vii¢i Zadavateli, se Poskytovatel, Hlavni zkouSejici a Spole¢nost
dohodli, Ze Zadavatel a spolecnosti skupiny AstraZeneca jsou zamySlenymi pfijemci prav
tfetich stran podle této Smlouvy (zejména prav dusevniho vlastnictvi podle ¢lanku 11), a tudiz
maji soub&éZna vymahatelna prava ve vztahu k této Smlouvé. Poskytovatel, Hlavni zkousejici a
Spole¢nost uznavaji, Ze udéleni statusu opravnéné tteti strany Zadavateli a spole¢nostem
skupiny AstraZeneca je pfimym a podstatnym ucelem Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho a
Spole€nosti pfi uzavirani této Smlouvy. V rozsahu, v jakém Piislusné predpisy neumoznuji
svéfit jakakoli prava pifimo Zadavateli podle této Smlouvy, budou tato prava svéiena
Spole¢nosti jednajici za Zadavatele. Prava podle tohoto ¢lanku 18.1 nelze ménit bez souhlasu
Zadavatele. Bude-li tfeba piijmout dalsi opatieni, zejména bude-l1i tfeba uzavftit dal$i dohody k
zajisténi prav Zadavatele, Smluvni strany se dohodly, Ze tato opatfeni pijmou.

Y s

Vy38i moc — Zadna Smluvni strana nebude odpovédna za jakékoliv neplnéni svych povinnosti
podle této Smlouvy fadné nebo véas, které je zplsobeno Udalosti vyssi moci. V pfipadé, Ze
k takovému neplnéni povinnosti u Smluvni strany dojde nebo bezprosttedné hrozi, tato Smluvni
strana: (1) o tom bude pisemné informovat ostatni Smluvni strany, jakmile to bude mozné,
pficemz uvede datum, kdy k neplnéni doSlo nebo miZze dojit, jeho rozsahu, pfi¢inu
a pfedpoklddanou dobu trvani; (ii) vynalozi pfimétené usili ke zmirnéni nasledkll neplnéni a
(u1) bude pokracovat v plnéni svych povinnosti co nejdfive, jakmile to bude mozné po
odstranéni ¢1 odpadnuti pfi¢iny neplnéni.

Postoupeni, subdodavky — Hlavni zkousejici a Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat,
udélovat sublicence anebo jinak prevadét Zadna svd prava a povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy ani postoupit tuto Smlouvu jako celek bez predchoziho pisemného souhlasu
Spole¢nosti. Spole¢nost je opravnéna postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence nebo
jinak pfeveést sva prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy nebo postoupit tuto Smlouvu
jako celek na jakoukoliv Pfi¢lenénou osobu, externi poskytovatele sluzeb, napt. smluvni
vyzkumné organizace, které¢ Spole¢nosti pomahaji pifi vedeni a monitorovani Klinického
hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce, ktery ma podil na veSkeré nebo podstatné ¢asti
podnikatelské ¢innosti, na kterou se tato Smlouva vztahuje. Spole¢nost ma pravo vykonavat
nékteré nebo viechny své zavazky a uplatiovat néktera nebo viechna svoje prava podle této
Smlouvy prostfednictvim jakékoliv z jejich Pti¢lenénych osob. Jakékoli postoupeni v rozporu
s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spole€enstvi — Zadna skutecnost uvedend v této Smlouvé nevytvari ani se nema za

to, ze vytvafl spoleCenstvi, spole¢ny podnik, spolek, spole¢nost, vztah
zaméstnavatele/zaméstnance ani jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé
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18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

smluvniho vztahu vyslovné zakotveného v této Smlouve; vztah Hlavniho zkousejiciho a
Poskytovatele dle pracovni smlouvy neni timto ustanovenim dotCen.

Vzdani se/zieknuti se — Zadna nelinnost nebo zpozdéni jakékoliv Smluvni strany pfi
uplatriovani jakéhokoli prava nebo naroku v souladu stouto Smlouvou nebo ze zakona
nezakldda vzdani se/zieknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prdva nebo naroku ani nebrani
nebo neomezuje jeho dalsi uplatiiovani. Kromé toho, jednordzové nebo Casteéné uplatnéni
takového prava ¢i naroku nebude omezovat jeho dalsi uplatiiovani nebo uplatiiovani jakéhokoli
Jiného prava ¢i naroku.

Vyklad — Smluvni strany uznavaji a potvrzuji, Ze posoudily, projednaly a spole¢né vypracovaly
navrh této Smlouvy, a Ze tato Smlouva bude vykladana bez ohledu na Smluvni stranu nebo
Smluvni strany odpovédné za jeji vyhotoveni. Vylucuje se aplikace § 1798 a nasl. zdk. ¢.
89/2012 Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni.

Neplatnost — Jednotliva ustanoveni této Smlouvy jsou oddélitelnd v tom smyslu, Ze neplatnost
jednoho z téchto ustanoveni nezpisobuje neplatnost Smlouvy jako celku. Pokud jakékoli
ustanoveni této Smlouvy je nebo se stane neplatnym nebo nevymahatelnym, zahdji Smluvni
strany na vyzvu kterékoliv z nich jedndni za €elem nové upravy vzajemnych vztahi tak, aby
byl zachovan plivodni zdmér takového ustanoveni, zejména aby nové ustanoveni maximalné
respektovalo jeho plivodni ekonomicky a prdvni vyznam, a tuto zménu provedou bez
zbytecného odkladu po vyzveé Smluvni strany.

Rozpornost — V pripadé jakéhokoli rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou mit
podminky Protokolu pfednost ve véci provadéni Klinického hodnoceni a stim spojeného
zachazeni se Subjekty hodnoceni; ve v8ech ostatnich ohledech budou rozhodujici podminky této
Smlouvy.

Ozniameni — Veskera oznameni dana kteroukoli Smluvni stranou podle této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni musi byt v pisemné form¢, neni-li ve Smlouve uvedeno jinak.

4

Uplna smlouva — Tato Smlouva spolu s pfilohami (jeZ jsou jeji nedilnou soucasti) predstavuje
uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami ohledné jejiho pfedmétu. Smlouva nahrazuje veskeré
pfedchozi smlouvy a ujednani Smluvnich stran tykajici se totozného predmétu. Vyhotoveni a
uzavieni doprovodnych dokumentd a smluv v souvislosti nebo v navaznosti na tuto Smlouvu
tim neni dotceno. Smluvni strany prohlasuji, Ze si navzijem sdélily v8echny informace, které
povazuji za dllezité a podstatné pro uzavieni této Smlouvy.

Dodatky — Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt formou pisemnych vzestupné
¢islovanych dodatka.

Stejnopisy — Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech (3) stejnopisech a kazda Smluvni strana
obdrzi po jednom. Tato Smlouva miZze byt podepsana elektronicky prostiednictvim
kvalifikovaného certifikatu pro uznavany elektronicky podpis. V takovém ptipadé je Smlouva
vyhotovena v jednom vyhotoveni.

Rozhodné pravo a rozhodovani spori — Tato Smlouva a veskeré spory nebo naroky vzniklé
na zékladé nebo v souvislosti s ni nebo jejim predmétem (v€etné mimosmluvnich spord a
naroki) se budou Fidit a budou vykladany v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, vyjma
koliznich ustanoveni. Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré spory vzniklé z této Smlouvy nebo
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v souvislosti s ni (véetné mimosmluvnich sporti a ndrokil) budou s kone¢nou platnosti feSeny
véené a mistné prislusnymi soudy Ceské republiky.

18.14 Oznameni zmén — Smluvni strany si bez odkladu vzajemn¢ pisemné oznami zmény ve svych
zéakladnich udajich (napt. nazev, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pfi¢emz budou
respektovat pozadavky na obsah a formu oznameni vznesené Smluvni stranou, jez ma byt
pfijemcem oznameni.

18.15 Okamzita opati‘eni k ochrané Subjektii hodnoceni pied bezprostifednim nebezpecim

(,,Okamzitd opatieni) — Pro zamezeni moznych sporti se Smluvni strany timto vyslovné
dohodly (za ptedpokladu, Ze budou dodrZeny Prislusné piredpisy), Ze

(1) vyskytne-li se v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni nova skutecnost, ktera miize
mit dopad na bezpec¢nost Subjektl hodnoceni, pak Smluvni strany mohou pfijmout Okamzita
opatfeni mj. téz formou dohody zaznamenané v ramci béZzné e-mailové ¢i obdobné elektronické
komunikace, pfi¢emz tuto formu povazuji za pisemnou formu;

(11) pokud bude mit prislusné Okamzité opatieni charakter ad hoc jednorazového opatfeni a/nebo
charakter opatfeni omezeného Casové pouze na dobu trvani bezprostfedniho nebezpeci, pak
zadna ze Smluvnich stran nepozaduje nasledné uzavtit standardni formalni dodatek k této
Smlouvé.

(PODPISY NA NASLEDUJICi STRANE)
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ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Institut klinické a experimentalni mediciny

Podpis
Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX

Datum: 28.04.2025

Hlavni zkouSejici

Podpis
Jméno:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Datum: 14.05.2025

Podpis
Jméno: XXXXXKXXXXXXXXXXXXXX
Funkce: XXXXXXXXXXXXXXXX

Datum: 21.05.2025
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PRILOHA A — DEFINICE

“Biologické materialy” znamena jakékoliv
humanni biologické materialy vcetné, avSak
nikoliv pouze, krve, télesnych tkani, plazmy
a jiného materidlu obsahujiciho lidské buriky.

“DuSevnim vlastnictvim” se rozumi veSkera
prava vztahujici se k mysSlenkam, vzorcim,
vynaleziim, objevim, know-how, datim,
databazim, dokumentaci, zprdvam, materiallim,
zapisim, vzorlim, pocitaCcovému softwaru,
procesim, principim, metodam, technikam
ajinym  informacim,  vetné  patentd,
ochrannych zndmek, servisnich znacek,
obchodnich néazvu, zapsanych primyslovych
vzory, prav k primyslovym vzortim, autorskych
prav a jakychkoliv prav nebo vlastnictvi
podobnych nékterému z vySe uvedenych, a to
v jakékoli ¢asti svéta, at’ uz jsou registrovana ¢i
nikoli, spole¢né s pravem zadat o registracl
téchto prav.

“Diivérné informace” znamenaji (1) podminky
této Smlouvy a (ii) veSkeré obchodni,
zamestnanecké, pacientské nebo zdkaznické
informace nebo udaje v jakékoli formé, které
jsou sdéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni  strany, pfimo nebo nepfimo,
v souvislosti s touto Smlouvou a které jsou
davérné povahy (vcetné, nikoli vSak vylucné,
Zakladniho dokumentu klinického hodnoceni,
veskerych informaci tykajicich se obchodnich
zalezitosti, operaci, vyrobkll a jejich sloZeni a
ingredienci, technickych procesi a postupt,
metodiky, vzorcl, plant, zamérli, projekce,
know-how, Dusevniho vlastnictvi, obchodniho
tajemstvi, trznich prilezitosti, dodavatell,
zakaznikd, marketingové cCinnosti, prodeje,
softwaru, pocitaCovych a telekomunikaénich
systémd, nadkladi a cen, mezd, ucetnictvi,
financi a personalu). Divémeé informace mohou
byt v jakékoli formé.

“Eticka komise” je organem, ktery vykonava
eticky dohled nad klinickym hodnocenim a
provadi eticky prezkum, zahrnujici etické,
lékarské a védecké aspekty, zddosti o povoleni
klinického hodnoceni, zadosti o povoleni
vyznamné zmény klinick¢ho hodnoceni a
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vydava stanoviska v rozsahu a zplsobem podle
Ptisludnych predpisu.

“Hodnocenym léCivym pfipravkem” se
rozum{ zkoumany(¢) 1é¢ivy(¢) pripravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnavaci léCivo
zkoumané a testované v ramci Klinického

hodnoceni, a to véetn¢  pfipadného
zdravotnického  prostiedku  pouzivaného
kjejich  podavani, jak  specifikovano
v Protokolu.

“Informace o vysledcich  Klinického

hodnoceni” znamenaji sdéleni pro Subjekty
hodnoceni poskytnuta po Ukonceni Klinického
hodnoceni.

“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni
specifikované na predni strané této Smlouvy a
bliZze popsané v Protokolu.

“Materialy” jsou  jakékoli  pomlcky,
zdravotnické prostfedky, zafizeni, materialy a
spotfebni materidly (s vyjimkou Hodnoceného
lé¢ivého pripravku), dokumenty, data, software
a informace poskytnuté v souladu s touto
Smlouvou Poskytovateli a/nebo Hlavnimu
zkousejicimu v souvislosti s Klinickym
hodnocenim.

“Misto klinického hodnoceni” jsou prostory
Poskytovatele, kde probihaji ¢innosti vztahujici
se ke Klinickému hodnoceni.

“Narodni koordinator” je lékat, ktery byl
povéfen Spolecnosti  koordinovat vSechny
hlavni zkousejici ve vSech Mistech klinického
hodnoceni v ramci Ceské republiky.

“Nezadouci piihoda” a “ZavaZna neZidouci
pirihoda” a “Jiné bezpe¢nostni hlaSeni” ma
vyznam uvedeny v Protokolu.

“QOsobni udaje” znamenaji jakékoli informace
tykajici se identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osoby (“Subjekt
udaju); identifikovatelna fyzicka osoba je
takova osoba, kterou lze identifikovat, pfimo ¢i
nepfimo, zejména odkazem na identifikator,
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jako je jméno, identifika¢ni ¢islo, lokalizacni
udaje, online identifikator nebo jeden ¢i nékolik
specifickych prvkll tykajicich se fyzicke,
fyziologické, genetické, mentalni, ekonomické,
kulturni nebo socialni identity této fyzické
osoby.

“Platbou nebo Pievodem hodnoty” se rozumi
ptimy nebo nepfimy/zprostfedkovany prenos
¢ehokoli hodnotného, at” uz penéz, véci nebo
jinych majetkovych hodnot, v souvislosti
s vyvojem nebo prodejem lé¢ivych pripravki.

“Podvod” znamena jednani spocivajici
v uvedeni nékoho v omyl nebo v pokusu
o uvedeni nékoho v omyl ohledné okolnosti
nebo skutecnosti, imyslného ziskani penéz,
majetku nebo jiné vyhody a/nebo Umyslné
pouziti faleSnych zaminek nebo nepravdivych
prohlaSeni. To zahrnuje podvod a klamani jak
za ucelem osobniho prospéchu, tak 1 prospéchu
kterékoli ze zacastnénych stran.
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“PoruSeni vyzadujici oznameni
Poruseni  zabezpeceni  osobnich
v souvislosti s jakymikoli Osobnimi udaji
Subjekta hodnoceni nebo Hlavniho
zkousejiciho nebo ¢lend Studijniho tymu, které
Jsou zpracovavany v souvislosti se Smlouvou, a
je pravdépodobné, Ze toto poruseni piedstavuje
ohroZeni prav a svobod Subjektu udaja.

znamena
udaji

“PoruSeni zabezpeceni osobnich udaju”
znamena poruSeni bezpecnosti pfi nakladani
s Osobnimi udaji vedouci k nahodilému nebo
nezdkonnému znifeni, ztraté, zméné nebo
neopravnénému sdéleni Osobnich udajua, které
jsou piedany, ulozeny nebo jinak zpracovany, ¢i
k pfistupu k nim.

“Pozadavek Subjektu wudaji” znamena
pozadavek Subjektd udaji v souvislosti se
zpracovanim  jejich  Osobnich  udajt
v souvislosti se Smlouvou.

“Protokolem” se rozumi protokol Klinického
hodnoceni, ktery popisuje cile, plan, metodiku,
statistické rozvahy a organizaci Klinického
hodnoceni Pojem Protokol zahrnuje téz
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nasledné verze protokolu Klinického hodnoceni
a jeho zmény.

“Ptiflenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery pfimo ¢1 nepfimo kontroluje Smluvni
stranu, je ji kontrolovan nebo je pod spole¢nou
kontrolou s ni, pficemz vyraz "kontrola"
znamena piimé nebo nepfimé drzeni 50% nebo
vét§iho podilu na hlasovacich pravech nebo na
zisku ¢i majetku takového subjektu.

“PrisluSné predpisy” znamenaji vSechny
piisluiné obecné zavazné mezindrodni, narodni,
regionalni a mistni pfedpisy, veetné, nikoli vSak
pouze, nafizeni EU 536/2014 a zakon &.
378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni pozdéjSich
piedpisll, zdvaznd opatfeni a jiné vystupy
Regulacnich ufadi a dale obecné akceptované
¢1 zavazné kodexy a principy spravné
laboratorni praxe, Spravné klinické praxe a
spravné l¢ékarenské praxe vztahujici se ke
Klinickému hodnoceni a/nebo ¢innostem nebo
vztah(im, pravim a povinnostem v ramci této
Smlouvy nebo s ni souvisejicim, véetné, mimo
Jiné, pravnich pfedpisii upravujicich zpracovani
osobnich udaji (zejména, nikoli vSak pouze
nafizeni EU 2016/679); uvedené pfedpisy vzdy
v platném znéni, pfip. ve znéni pfedpisi je
nahrazujicich.

“Relevantni materidly ke Klinickému
hodnoceni” znamenaji informacni materialy a
souvisejici sdéleni pro Subjekty hodnoceni
poskytnuté v prabéhu Klinického hodnoceni.

“Regula¢nim uradem” se rozumi jakykoliv
mezinarodni, narodni, regionalni nebo mistni
organ, ufad ¢i inspekce jakékoli zemée ¢i
nadnéarodniho uskupeni majici jurisdikci nad
kteroukoli  z ¢innosti  zamyS$lenou  touto
Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

“Spravna klinickd praxe” ma vyznam
definovany v pokynech pro spravnou klinickou
praxi Mezindrodni konference o harmonizaci
v aktudlnim znéni.

“Studijni tym” zahrnuje vSechny fyzické
osoby, které Poskytovatel a/nebo Hlavni



Iv((’)d Klinického hodnoceni: D6972C00002
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1905

zkousejici zapojil se souhlasem Spole¢nosti do
provadéni Klinického hodnoceni zpravidla
v Misté klinického hodnoceni.

“Subjekt hodnoceni” je fyzickd osoba
zafazend Hlavnim zkouSejicim nebo jinym
povéfenym ¢lenem  Studijniho tymu do
Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a
Prislusnymi predpisy.

“Udalosti vy$§i moci” se rozumi jakakoli
okolnost mimo rozumnou kontrolu Smluvni
strany, v¢etné valky nebo jiného pusobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotaze, vandalismu, havarie, pozaru,
povodné, jiné vyssi moci, stavky, blokady nebo
jinych pracovnich spori (at uz budou
¢inebudou zahrnovat zaméstnance pfislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho vméSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
piiméfené péce této Smluvni strany. Udalosti
vy$§i moci neni takova zvySe uvedenych
uddlosti, ktera vznikla ptedtim, nez ptislusna
Smluvni strana svédomim takové udalosti
prevzala zavazek, jehoz splnéni je takovou
uddlosti dotCeno.

“Ukon¢enim Klinického hodnoceni” se
rozumi{ Casovy okamzik, jak je definovan
v Protokolu.
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“Uzavienim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi{ dorueni zpravy SpoleCnosti a
Hlavnimu zkou$ejicimu o tom, Ze SpoleCnost
uzaviela Misto klinického hodnoceni pro
provadéni Klinického hodnoceni.

“Vedouci Poskytovatele” se rozumi vedouci

kliniky/Gstavu/jiné organizaéni
slozky/Poskytovatele nebo  jind  osoba
odpovédna za podepisovani smluv jeho

jménem.

“Vyvinuta technologie” zahrnuje veskeré
vynalezy, objevy, zlepSeni nebo vyvoj na stran¢
Poskytovatele, Hlavniho zkousSejiciho nebo
Studijniho tymu (at’ jiz jednotlivé ¢&i ve
spolupraci s ostatnimi) v prubéhu nebo jako
vysledek Klinického hodnoceni, které se pfimo
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vztahuji k Hodnocenému lé¢ivému piipravku
nebo jeho pouziti.

“Zadavatel” je spoleCnost
v bodu (b) preambule.

specifikovana

“Zakladni dokument klinického hodnoceni”
je soubor dokumentii souvisejicich s Klinickym
hodnocenim,  které umoziuji  ovéfovat
provadéni Klinického hodnoceni a kvalitu
ziskanych Udaji s ohledem na v3echny
charakteristiky Klinického hodnoceni, zejména
véetn¢ toho, zda je Klinické hodnoceni
nizkointervenénim  klinickym  hodnocenim.
Zakladni dokument klinického hodnoceni je na
vyzadani snadno dostupny a pfimo pfistupny
Regulaénim ufadiim.

“Zavaziné poruSeni’ znamena jakykoli
nesoulad s Protokolem ¢1 Prislusnymi predpisy,
ktery by mohl do znatné miry ohrozit
bezpecnost a prava Subjektd hodnoceni nebo
spolehlivost a robustnost udaji ziskanych
v Klinickém hodnoceni.

“Zaznamy o pacientovi’ neboli “CRF”
znamena tistény dokument (“pCREF”), opticky
nebo elektronicky dokument (“e¢CRF”) nebo
databazi uréenou k zaznamenavani vsech
informaci, které¢ jsou hlaseny Spole¢nosti
o kazdém Subjektu hodnoceni, jak vyzaduje
Protokol.

“Zmocnénec” Je osoba pisemné wurena
Spole¢nosti, ktera vykonavd ve vztahu
ke Klinickému hodnoceni ¢innosti  jménem
Spole¢nosti a ktera miiZze zahrnovat Priclenénou
osobu. Zmocnéncem je 1 monitor.
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