SMLOUVA O SBERU A ZPRISTUPNENI UDAJ0

Tato smlouva o sbéru a zpfistupnéni (daji (dale jen "Smlouva") se uzavira mezi spolecnosti
Amgen s.r.0., Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, Ceska republika (dale jen "Spole€nost") a
VSeobecnou fakultni _nemocnici v_Praze, U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08, Ceska republika,
IC: 00064165, DIC: CZ00064165, zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou nemocnice
(dale jen "Poskytovatel'.) Tato Smlouva bude povaZovana za uzavienou dnem podpisu posledni
smluvni stranou.

Spole¢nost je registrovana pod IC: 27117804, DIC: CZ27117804, zapséna v obchodnim rejstfiku u
Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka ¢ 97583 a je zastoupena MUDr. Olgou Kauckou
Kroftovou, Ph.D., MBA, MUDr. Silvii Pfitasilovou, Mgr. Martinou Hauserovou a MVDr. Tomasem Bfezinou,
prokuristy Spolecnosti. Kazdy prokurista je opravnén cinit za spolecnost pravni Ukony, k nimz dochazi pfi
provozu podniku spole¢nosti, 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 mé zkusenosti a je ochoten provést hodnoceni zdravotnické dokumentace uritych
pacientll na zakladé pozadavk{ SpoleCnosti a poskytnout SpoleCnosti pristup k omezenému datovému
souboru (obsahujicimu informace o zdravotnim stavu, nikoliv vSak konkrétni pfimé identifikatory) (dale
jen ,LDS"- Limited Data Set) z této vybrané zdravotnické dokumentace.

Rozhodly se Smluvni strany po vzajemné dohodé uzavfit nasledujici Smlouvu:

1. ROZSAH SLUZEB

1.1 Datum Ucinnosti. Pro Gcely této Smlouvy znamenda "Datum Gcinnosti" datum uverejnéni
Smlouvy v registru smluv podle zakona €. 340/2015 Sb.. Tato Smlouva zlstane v pIné platnosti a
Ucinnosti az do dokonceni Sluzeb Poskytovatelem, nebo do dfivéjsiho ukonceni, jak je zde dale uvedeno.

1.2 Rozsah sluzeb. Predmétem této smlouvy je zavazek Poskytovatele prohlédnout zdravotnické
zaznamy vybranych pacientl (dale jen "Subjekty udajd") v souladu s Protokolem ¢. 20150162,
nazvanym: ,A Multinational Observational Study to Evaluate the Safety of Repatha® in Pregnancy”, ze
dne 17. 5. 2016 vcetné jeho pripadnych dodatkd ("dale jen "Protokol"), a zavazek SpoleCnosti

poskytnout za tuto ¢innost sjednanou odménu.

Poskytovatel poskytne Spolecnosti pfistup k LDS , aby je Spole¢nost mohla vyuzit v ramci jejiho vyzkumu
(,dale jen "Sluzby"). Poskytovatel se zavazuje pfi pfipravé LDS pouZivat datova pole uvedena ve
formulafi ,elektronicka Zprava o pripadu® (Case Report Form — dale jen "eCRF"),, ktery je Pfilohou ¢. 2
této Smlouvy. . Pfi pfipravé LDS Poskytovatel vypini datova pole uvedena v eCRF, Tato datova pole jsou
nezbytnou soucasti predmétu této Smlouvy a Smiuvni strany prohlasuji, ze zadna jednotliva datova pole
nebo kombinace datovych poli neumoziuji identifikovat Subjekty tdajd.

1.3 Dodani LDS. Poskytovatel je povinen pfipravit LDS a dodat kompletné a fadné vyplnéné eCRF v
souladu s touto Smlouvou. Pfitom vzdy na jeden Subjekt dat bude Poskytovatelem vypliiovan jeden
eCRF, pripadné zvySeny pocet eCRF v zavislosti na Dodatku ke Smlouvé podepsaném obéma smluvnimi
stranami. OCekava se, Zze vSechny eCRF budou hlavnim zkousSejicim Poskytovatele vyplfiovany v zasadé
ve |hité do 15 kalendarnich dnd od vytvoreni prislusnych zdravotnickych zaznamd Subjektu dat a
vSechny dotazy v eCRF systému budou zodpovézeny do péti (5) pracovnich dni od data, kdy byl dotaz
v systému zobrazen.
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Na pInéni Smlouvy se budou podilet vyluéné zaméstnanci Poskytovatele. Poskytovatel se zavazuje zajistit,
aby jeho zaméstnanci, vcetné Hlavniho zkousejiciho poskytovali Sluzby v souladu s podminkami této
Smlouvy. Studijni tym hlavniho zkousejiciho je dale definovan jako “Zastupci poskytovatele” Sluzby dle
této Smlouvy budou provedeny na pracovisti: VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, IIL. Interni klinika
VFN a 1. LF UK, Centrum preventivni kardiologie, Karlovo nam. 32, 128 08, Praha 2, Ceska republika,
pod vedenim Hlavniho zkousejiciho (dale jen "Hlavni zkousejici"). Poskytovatel
bere na védomi, ze Spolecnost uzavre s Hlavnim zkousejicim samostatnou smlouvu, na zakladé které
bude odménén Hlavni zkousejici a pripadné i Zastupci poskytovatele.

1.4 Zmény. V pripadé zmény rozsahu Sluzeb, jez povede k narlistu nakladl, nebo pokud bude
nezbytné ¢i vhodné jakékoliv navySeni kompenzace za pInéni Sluzeb, Spolecnost pripravi dodatek k této
Smlouvé, ktery predlozi Poskytovateli ke schvaleni a ktery se stane Ucinnym dnem podpisu posledni
Smluvni stranou (dale jen "Zména").

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, pokud nebude poskytovani Sluzeb ukonceno dfive podle
podminek této Smlouvy.

Predpokladané datum ukonceni poskytovani Sluzeb je do konce roku 2026.

3. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

3.1 Uznavana praxe. Poskytovatel bude provadét a zajisti, aby i Zastupci poskytovatele provadéli
Sluzby profesionalnim a kvalifikovanym zplisobem, s vyuZitim takové miry dovednosti, peclivosti,
opatrnosti a proziravosti, ktera se zpravidla ocekava od kvalifikovanych a zkusenych profesionalll
zabyvaijicich se poskytovanim Sluzeb.

3.2 Soulad s PrisluSnymi predpisy. Poskytovatel se zavazuje zajistit, Zze Sluzby jsou poskytovany v
souladu s touto Smlouvou, jakoz i jejimi Pfilohami, s veskerymi pisemnymi instrukcemi a zasadami, jez
Spolecnost poskytla nebo na néZ odkazala, s veSkerymi pfislusnymi pravnimi pfedpisy - veskerymi
prislusnymi zakony Ceské republiky, vyhlaskami a smérnicemi, stejné jako s pfisluSnymi zakony proti
korupci tykajicimi se vztahd s vliadnimi ciniteli, Gfedniky a zastupci a se vSemi mezinarodnimi, mistnimi
zakony, kodexy, pravidly a vyhlaskami, které upravuji mimo jiné téZz soukromi a ochranu informaci
Subjektl dat a zneuziti dlvérnych internich informaci pfi obchodovani s cennymi papiry (dale souhrnné
jen "PFislusné predpisy").

3.3 Souhlas etické komise. V rozsahu vyzadovaném Pfislusnymi predpisy, Spolecnost zajistila pred
podpisem této Smlouvy souhlas prislusné etické komise. Zafazeni Subjektd dat bude mozné jen po jejich
fadném pouceni a nasledném podpisu pisemného informovaného souhlasu, popfipadé pisemného
souhlasu jejich zakonného zastupce Spolecnost prohlasuje, Zze predala Hlavnimu zkousejicimu Protokol,
vzor informaci pro pacienta a informovany souhlas pro provadéni Sluzeb, ktery byl schvalen etickou
komisi.

3.4 Ochrana Udajli. Pokud Poskytovatel pfi poskytovani Sluzeb zpracovava osobni Gdaje jménem
Spolecnosti, musi dodrzovat vedle povinnosti stanovenych PrislusSnymi predpisy téz ustanoveni o ochrané

AN

Udajt uvedena v dokumentu ,Ochrana Udajd", ktery je Pfilohou ¢. 1 této Smiouvy.

3.5 Vylouceni. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze dle jeho informaci Poskytovatel ani Zastupci
poskytovatele nebyli predmétem vylouceni, 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 americkych. Poskytovatel bude Spolec¢nost bezodkladné informovat o jakémkoliv vysetfovani
tykajicim se vylouceni, diskvalifikace nebo zakazu Poskytovatele nebo Zastupcli poskytovatele, nebo o
zahajeni jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se toho samého. Poruseni této povinnosti predstavuje podstatné
poruseni Smlouvy, na jehoz zakladé miZze Spolecnost odstoupit od Smlouvy s okamzitou Ucinnosti, a to
bez ohledu na jakékoliv opravnéni Poskytovatele zajistit napravu..

3.6. Uverejnéni Smlouvy. Smluvni strany prohlasuji, Ze informace tykajici se 1é¢ebné stranky (Protokol,
Priloha A)neintervencni studie a informace obsazené v Prilohdch jeZ jsou soucasti této Smlouvy,
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predstavuji obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku, ¢l. 39 Dohody o obchodnich
aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (Dohody TRIPS), § 3 odst. 1 zakona o registru smluv a § 9 odst. 1
treti strané, by mohlo mit podstatny dopad na bezpecnost Subjektli a konkurencni postaveni Spolecnosti.
Poskytovatel a SpoleCnost se zavazuji, Ze v pfipadé uverejnéni smlouvy ucini tak bez zvefejnéni
obchodniho tajemstvi podle tohoto ¢lanku smlouvy. Finanéni rozpocet pro tuto studii je stanoven v Castce
77 058,- K¢.

SpoleCnost bere na védomi, Ze Poskytovatel je povinen zverejiovat informace v souladu se zakonem
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni strany se dohodly, Ze Poskytovatel uvefejni verzi této
Smlouvy, kterou mu za timto Ucelem pripravi a poskytne Spolecnost nejpozdéji v den podpisu této
Smlouvy, a to v strojové cCitelném formatu v elektronické podobé zaslanim na emailovou adresu
okh@vfn.cz. Smluvni strany prohlasuji, Ze nasledujici informace jsou povazovany za dlvérné, a nebudou
tedy jakkoli zverejnény: Protokol, Platebni pfiloha, eCRF a Informovany souhlas.

4, PROTIKORUPCNI CLANEK

4.1 Protikorupcni Clanek. 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 cehokoli hodnotného jakékoli osobé nebo organizaci za
UCelem ziskat nebo neztratit obchod ani jakoukoli jinou nepatficnou vyhodu v souvislosti s touto
Smlouvou, nebo nebudou jinym zplsobem porusovat jakékoli Pfislusné predpisy, pravidla a nafizeni
tykajici se nebo souvisejici s vefejnym nebo obchodnim Uplatkarstvim ¢i korupci (dale jen "Protikorupcni
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 Spolecnost mize
tuto Smlouvu ukoncit v pfipad€, Ze (a) Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele nebudou dodrzovat
Protikorupcni zakony nebo ustanoveni tohoto ¢lanku nebo (b) pokud se Spolecnost v dobré vife domniva,
Ze Poskytovatel nebo Zastupci poskytovatele porusili, maji v Umyslu porusit nebo zplsobili poruseni
Protikorupcnich zakond. Pokud Spolecnost pozaduje, aby Poskytovatel vyplnil potvrzeni o dodrzovani
ProtikorupCnich zakonl, mize tuto Smlouvu ukonlit také v pripadé, ze Poskytovatel (1) nevyplni
potvrzeni o dodrzovani Protikorupcnich zakonl, (2) nevyplni je pravdivé a presné nebo (3) nedodrzi
podminky tohoto prohlaseni. Pro Ucely této Casti se za Zastupce poskytovatele povazuji navic majitelé,
feditelé, Urednici nebo jiné tteti strany jednajicich pro nebo jménem Poskytovatele.

5. PROHLASENI A ZARUKY
5.1 Smluvni strany prohlasuji nasledujici:

(i)  Osoba podepisujici 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 neuzavrel zadnou smlouvu, at’ pisemnou Ci Ustni, jez by mu branila poskytovat
Sluzby.

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

(v)  Poskytovatel a Spolec¢nost oznamili existenci a obsah této Smlouvy vSem institucim nebo
organizacim, jimz jsou ze zékona tyto skutecnosti povinni oznamit.

(vi)  Poskytovatel obdrzi veskera opravnéni, povoleni, osvédceni a licence, které jsou vyzadovany
k pInéni této Smlouvy.
6. ODMENA A PLATEBNI PODMINKY

6.1 Uhrada. Uhrada a platebni podminky jsou specifikovany v Pfiloze A, kterd je nedilnou soucasti
Smilouvy.

Smlouva ¢&.: 259794
Pracovisté: 21001 3/10
Objednavka ¢.: 7100313557


https://amgen.aribaasp.com/Buyer/Main/aw?awh=r&awssk=v2WQ&dard=1
mailto:okh@vfn.cz

Poskytovatel a Spolecnost prohlasuji a zarucuji, ze odména poskytnuta za podminek této Smlouvy a jejich
pfipadnych dodatk(l pfedstavuje odpovidajici trzni hodnotu, je v souladu s Pfislusnymi predpisy a s
odménami Gctovanymi za obdobné aktivity v Ceské republice, byla projednana bez ovliviiovani, a je bez
vztahu k jakémukoliv rozhodnuti o pofizeni nebo propagaci vyrobk( Spolecnosti (nebo jejich pobocek),
stejné jako k objemu ¢i hodnoté jakéhokoli doporuceni nebo jinych obchodl (aktivit), které vznikly mezi
Spolecnosti a Poskytovatelem.

6.2 Nahrada nakladd. Spole¢nost se mize zavazat, ze Poskytovateli proplati nebo nahradi nékteré
nebo veskeré naklady vynalozené Poskytovatelem v souvislosti s plnénim podle této Smlouvy, (napriklad
cestovni vydaje Hlavniho zkousejiciho). "Nahraditelné naklady" predstavuji ty skutecné a nezbytné
naklady, vzdy bez jakéhokoliv navyseni, rezijni pfirazky, marze ¢i zvyseni, které (i) se Spolecnost pripadné
zavaze zaplatit Poskytovateli v souladu s ustanovenimi Smlouvy, a (ii) Poskytovatel rozumné a fadné
vynaloZzil pfi plnéni svych zavazkl podle této Smlouvy. Spole¢nost nebude v Zadném pfipadé povinna
uhradit Poskytovateli jakékoliv Nahraditelné naklady, které nebyly Spolecnosti predem pisemné schvaleny
nebo které byly vynalozeny nad ramec SpoleCnosti schvalené ¢astky. VSechny Nahraditelné naklady musi
byt fakturovany v souladu s pozadavky na fakturaci dle Smlouvy a musi byt doprovazeny dokumentaci
v takové formé a mife podrobnosti, aby Spolec¢nost mohla tyto naklady vykazat pro Gcely svého danového
priznani. Celkova vyse Nahraditelnych nakladt hrazenych SpoleCnosti Poskytovateli nepresahne castku
predem stanovenou Spole¢nosti Ci stanovenou v Pfiloze A.

6.3 Faktury. Poskytovatel bude zasilat faktury SpoleCnosti na nasledujici adresu: Amgen s.r.o.,
SCBA, Klimentska 46, 110 02 Praha 1, Ceska republika.

Kazda faktura bude zahrnovat objednavkové Cislo (tzv. PO, které je pro toto Klinické hodnoceni
7100313557), Cislo Protokolu, datum vystaveni faktury, Cislo faktury, ¢astku a podrobny popis Sluzeb.

Platby budou provedeny na Ucet Poskytovatele na zakladé vyplnénych informaci v pfislusnych eCRF za
jednotlivé ukoncené I|éCebné linie Subjektl dat, které ovéfi zastupce SpolecCnosti. Fakturu vystavi
Poskytovatel na zakladé kalkulace zpracovanych dat vytvorené Spolecnosti a odsouhlasené hlavnim
zkousejicim. Pripadné nedodani kalkulace zpracovanych dat nezbavuje Poskytovatele prava vystavit
prislusnou fakturu dle platebnich podminek dohodnutych ve smlouvé. Fakturace bude probihat dvakrat
ro¢né, a to za obdobi ke kazdému 31. kvétnu a 31. Fijnu po dobu trvani poskytovani Sluzeb.

Podklady pro fakturaci budou zaslany do Oddéleni klinického hodnoceni a vyzkumu, U Nemocnice 499/2,
Praha 2, 128 08 - kontaktni osoba pi. ( 22496 3096). Doba splatnosti faktury je 30
dnl ode dne vystaveni Poskytovatelem. V pfipadé nedodrZeni splatnosti faktury je Poskytovatel opravnén
Uctovat Urok ve vysi 0,05 % z fakturované Castky za kazdy den prodleni.

6.4 Platby. Odména za poskytnuté Sluzby je splatna dle Prilohy A této Smlouvy. Smluvni strany se
dohodly na bezhotovostnim zplsobu placeni na Gcet Poskytovatele:

Platby splatné ve prospéch:
Cislo uctu:

SWIFT:

IBAN:

Variabilni symbol:

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze (dale jen "PFijemce")

Poskytovatel mlze v prlbéhu trvani Smlouvy pisemné pozadat o zménu platebnich informaci. Pokud
Spolecnost souhlasi s poZzadovanou zménou, nebude nutné nijak Smlouvu dodate¢né ménit a uzavirat
dodatek.

6.5 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni davky. Uhrada a Nahraditelné naklady jiz zahrnuji veskeré
prislusné dané (s vyjimkou dané z pfidané hodnoty (dale jen ("DPH")), jez jsou stanoveny pravnimi
predpisy. DPH, pokud se uplatfiuje, bude placena Spolecnosti v G¢inné sazbé do tficeti (30) kalendarnich
dnll po obdrZeni fadné faktury uvadéjici DPH. Za veskeré dané ze vSech pFijmQ, které Poskytovatel od
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Spolecnosti podle této Smlouvy obdrzi, nese odpovédnost Poskytovatel, nikoliv Spolecnost.

6.6 Sporné faktury. Jestlize bude Spole¢nost rozporovat Castku 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 Spolecnost, zatimco smluvni strany budou resit
jakékoliv sporné Castky, uhradi veskeré Castky nesporné.

7. DUVERNE INFORMACE

7.1 Dlvérné informace.

Poskytovatel se s ohledem na vlastnicka prava a zajmy SpoleCnosti zavazuje uchovavat jako dlvérné
veskeré informace ziskané od Spolecnosti ¢i jménem Spolecnosti nebo ziskané v dlisledku poskytovani
SluZzeb (dale jen "Dlivérné informace"), a dale se zavazuje omezit pfistup k jakymkoli Dlvérnym
informacim pouze na ty osoby, které budou pod pfimou kontrolou Poskytovatele zapojeny do vyuzivani
takovych informaci pro Ucely plnéni zavazk(l podle této Smlouvy. Takové informace nesmi byt nikdy
vyuzity pro zadny jiny nez zde uvedeny ucel, ¢i zpfistupnény jakékoliv tfeti strané bez predchoziho
pisemného souhlasu Spole¢nosti.

Zakonna ustanoveni poskytujici ochranu obchodnimu tajemstvi nejsou timto clankem dotcena.

7.2 Vyjimky. Zavazky stanovené v tomto ¢lanku se nevztahuji na Zadnou ¢ast Dlvérnych informaci,
ktera (i) je nebo se pozdé&ji stane verejnosti obecné dostupnou v dlsledku 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 diveérnost takové
Dlvérné informace; (iii) byla legalné a bez omezeni ziskana od tfeti strany, ktera ji byla opravnéna
Poskytovateli zpfistupnit; nebo (iv) byla nezavisle vyvozena Poskytovatelem bez pouZiti nebo vyuziti
vyhody Davérnych informaci, jak dokladaji pisemné doklady Poskytovatele. V pfipad€, Zze Poskytovatel
bude pravné nucen jakékoli Dlvérné informace zpristupnit, bezodkladné o tom bude Spole¢nost pisemné
informovat jeSté pfed zpfistupnénim, vyvine veskeré Usili, aby zpfistupnéni Dlvérnych informaci
minimalizoval, a bude spolupracovat se Spolecnosti, pokud bude Spole¢nost usilovat o soudni ochranu
nebo jiny vhodny opravny prostiedek.

7.3 Vraceni Dévérnych informaci SpoleCnosti. Poskytovatel musi SpoleCnosti vratit veskeré Dvérné
informace v hmotné podobé bez omezeni a véetné veskerych kopii, prekladd, vykladl, odvozenych praci
a jejich Uprav, a to bezodkladné na Zadost Spole¢nosti. Bez ohledu na vySe uvedené si Poskytovatel
mdZe, v pfipadech a v rozsahu vyZadovaném PFislusnymi pfedpisy ponechat jednu (1) kopii pfislusnych
Dlvérnych informaci vyhradné pro archivacni ucely.

8. VLASTNICKA PRAVA

8.1 Vlastnictvi. Poskytovatel uznava, ze veskeré informace, vynalezy, objevy, know-how a vylepSeni
vyplyvajici ze Sluzeb nebo Poskytovatelovy Cinnosti podle této Smlouvy, véetné, ale nikoliv vyhradnég,
materialu, jenZz mlze byt predmétem patentu, ochranné znamky nebo ochrany autorstvi (dale jen
"DuSevni vlastnictvi") budou bezodkladné ozndmeny SpoleCnosti a budou ve vyhradnim vlastnictvi
spolecnosti Amgen Inc. Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze zajistil od Zastupcl poskytovatele veskera
postupitelna prava k DuSevnimu vlastnictvi. Poskytovatel timto pfendsi a postupuje spolecnosti Amgen
Inc. plné pravo a narok na veskeré DuSevni vlastnictvi a zavazuje se pfijmout takova opatieni, jeZ budou
Spolecnosti opravnéné zadana, aby se takové vlastnictvi realizovalo. Spole¢nost Amgen Inc. a jeji dcefiné
spole¢nosti a pobocky, vcéetné Spolecnosti, budou moci DusSevni vlastnictvi volné vyuZivat. Ani Spolecnost
ani Poskytovatel neprenaseji Cinnosti podle této Smlouvy na jinou osobu Zadna patentova prava, prava k
ochrannym znamkam, nebo jina vlastnickd prava jakékoliv strany, vyjma téch, jez jsou v této smlouvé
popsana.

9. PUBLIKACE

9.1 Publikani prava. Poskytovatel je opravnén publikovat nebo prezentovat vysledky Sluzeb a
vyvine veskeré rozumné Usili, aby tak ucinil vCas, za predpokladu, Ze takova publikace nebo prezentace je
v souladu s ustanovenimi Smlouvy. Pfed podanim jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu,

Smlouva ¢&.: 259794
Pracovisté: 21001 5/10
Objednavka ¢.: 7100313557


https://amgen.aribaasp.com/Buyer/Main/aw?awh=r&awssk=v2WQ&dard=1

nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu popisujiciho vysledky Sluzeb poskytne Poskytovatel
Spolecnosti CtyFicet pét (45) kalendafnich dni na posouzeni rukopisu a patnact (15) kalendarnich dni na
posouzeni posteru, prezentace, abstraktu nebo jiného pisemného nebo Ustniho materialu odvozeného ze
Sluzeb. Nad ramec toho pak, pokud o to Spolecnost pisemné pozada, Poskytovatel pozdrzi jakoukoliv
publikaci nebo prezentaci o dalSich Sedesat (60) kalendainich dni. Spolecnost si vyhrazuje pravo odstranit
veskeré Dilvérné informace z jakékoliv publikace, nebude ale jinak vykonavat Zadnou vydavatelskou
kontrolu nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude zalozeno na védeckém pfinosu. Bez ohledu na
ustanoveni Smlouvy o Divérnych informacich se publikace podle tohoto ustanoveni nepovazuje za
Dlvérnou informaci podle Smlouvy.

9.2 Vice poskytovatelll. Poskytovatel se zavazuje, Ze pokud jsou Sluzby poskytovany vice nez jednim
poskytovatelem a jde tedy o multicentrickou studii (dale jen "Vice poskytovateld"), pak zadna
publikace Poskytovatele o vysledcich Sluzeb nebude ucinéna pred prvni publikaci multicentrickou.
Autorstvi jakékoliv multicentrické publikace bude uréeno Spolecnosti na zakladé podstatného pfinosu
k navrhu, analyze, interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu. V pfipadé, a bylo-
li to SpoleCnosti potvrzeno, Zze nebyla vydana zadna multicentricka publikace ani po uplynuti osmnacti
(18) mésicli od okamziku, kdy bylo poskytovani Sluzeb dokonceno nebo predcasné ukonceno u vsech
poskytovatell, data byla pfijata a analyzovana Spole¢nosti a veskeré dotazy byly vyporadany, je
Poskytovatel opravnén publikovat své vysledky ziskané ze Sluzeb za vySe uvedenych podminek.
S podminkou posouzeni jakékoliv publikace Spolecnosti podle ustanoveni Smlouvy mize Poskytovatel
v rozsahu opravnéné nezbytném publikovat vysledky Sluzeb dfive v pripadé jakéhokoliv vnimaného rizika
pro verejné zdravi souvisejiciho s pfipravkem, uzivanym v rdmci studie a za podminky, Ze Poskytovatel
uvazlivé zohledni vSechna stanoviska SpoleCnosti tykajici se takové publikace.

10. UKONCENI SMLOUVY

10.1  Pravo SpoleCnosti na_ vypovéd. Spole¢nost je opravnéna Smlouvu kdykoliv vypovédét
z jakéhokoliv ddivodu anebo bez uvedeni dlivodu pisemnou vypovédi danou Poskytovateli s vypovédni
dobou tficeti (30) kalendafnich dnd a s uvedenim data ukoncéeni Smlouvy. Spolecnost mlze 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 vypovédét tuto Smlouvu pisemnou
vypoveédi s vypovedni dobou tficeti (30) kalendarnich dni v pfipad€, Ze Spolecnost podstatnym zplsobem
porusi ustanoveni a podminky uvedené ve Smlouvé a béhem této tFiceti (30) denni vypovédni Ihdty
SpoleCnost toto poruseni nenapravi.

10.3  Povinnosti pfi vypovédi. Do tficeti (30) kalendainich dnl po datu ucinnosti vypovédi vrati
Poskytovatel Spolecnosti veSkeré finanéni prostiedky, které nebyly pred Gcinnosti vypovédi
Poskytovatelem jiz utraceny nebo neodvolatelné smluvné prislibeny. Nad ramec toho pak Poskytovatel do
tficeti (30) kalendarnich dnd od data Ucinnosti vypovédi pfedlozi Spolecnosti zavérecnou fakturu uvadejici
veskeré Castky, které Spolecnost mize pripadné dluZit za fadné provedené Sluzby.

10.4  Pretrvavani platnosti. Povinnosti Poskytovatele podle jakychkoliv ustanoveni Smlouvy tykajicich se
vlastnictvi, prohlaseni a zaruk, dGvérnosti, pouziti nazv{, Pfislusnych predpisd, rozhodného prava a
odskodnéni, nebo u nichz se predpoklada provadéni nebo dodrzovani i nasledné po vypovézeni nebo
zaniku této Smlouvy trvaji i po takovéto vypovédi nebo zaniku.

11. DALSI UJEDNANI

11.1  Smluvni vztah. Poskytovatel vykonava svou cinnost samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem
¢i spolecnikem Spolecnosti nebo spolecnym zaméstnavatelem se SpoleCnosti. Pro pfislusné pfipady
Poskytovatel prohlasuje a zarucuje, Ze je zaméstnavatelem podle Pfislusnych predpisd, a Ze je bude
dodrzovat. Poskytovatel nese odpovédnost za Ukony, pochybeni, opomenuti a konani Zastupcl
poskytovatele a jeho subdodavateld. Poskytovatel potvrzuje a souhlasi, Zze Spolecnosti nevznikd 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 nemaiji narok na zadné
Uhrady ¢i zaméstnanecké vyhody poskytované Spolecnosti jejim zaméstnanclim jako jsou odSkodnéni
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Urazd a nemoci z povolani, pojisténi zaméstnancli, odmény, programy zaméstnaneckych vyhod, bonusy,
pobidky, ddchody nebo jina pinéni.

11.2 Prohlaseni Poskytovatele. Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, Zze jeho osobni Udaje
vCetné nazvu, kontaktnich Gdajd, financnich Gdajd tykajicich se mimo jiné Uhrady a vyplacenych nahrad,
a dalSi udaje souvisejici s poskytovanim Sluzeb Poskytovatelem, budou zpracovavany, a to jak
elektronicky, tak i manualné, Spolecnosti, spolecnostmi s ni spfiznénymi a smluvnimi partnery za ucelem
dodrzeni pozadavkl ulozenych SpoleCnosti a jejim spfiznénym spoleCnostem PFislusSnymi predpisy,
zahrnujici prbéZzné posuzovani potencialnich dodavateld pro budouci klinickda hodnoceni a organizaci
hlaseni o bezpecnosti.

Poskytovatel dale bere na védomi a souhlasi, ze jeho Udaje mohou byt, je-li to pro tyto Ucely nezbytné,
dany k dispozici organdim verejné spravy a etickym komisim. Poskytovatel bere na védomi a souhlasi, ze
pouZiti a zpfistupnéni osobnich daji Spolecnosti mdZe zahrnovat i pouziti a zpfistupnéni v jinych zemich,
nez ve kterych Poskytovatel plsobi. Tyto zemé& mohou zahrnovat napfiklad Spojené stity americké,
Japonsko, Kanadu, Austrdli, Novy Zéland, Svycarsko nebo zemé Latinské Ameriky nebo Asie.
Poskytovatel dale bere na védomi, ze ne vSechny zemé, do kterych mohou byt osobni Udaje predany,
poskytuji rovnocennou Uroven ochrany osobnich Udajd. Poskytovatel ma pravo Zadat pristup ke svym
osobnim Gdajlim uchovavanym Spolecnosti nebo s ni spfiznénymi spolecnostmi, a v pfipadé potieby ma i
narok na opravu téchto udajd.

11.3  Zreknuti se naslednych Skod. Odpovédnost jedné smluvni strany v{ci druhé strané vznikne pouze
v pfipadé existence pfimé pri¢inné souvislosti ve vztahu k aktudlni skute¢né Skodé, kterd ma byt
vymahana. Nic v tomto ¢lanku neomezi nebo nevylouci odpovédnost kterékoliv Smluvni strany ve vztahu

vrv.

smluvni strany ¢i neomezi nebo nevyloudi jakoukoliv jinou odpovédnost kterékoliv ze smluvnich stran,
ktera takto nemdZe byt omezena nebo vyloucena podle Pfislusnych predpis.

11.4 Dodatky. Tato Smlouva mdZe byt ménéna pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi obéma
Smluvnimi stranami. V pripadé jakéhokoli rozporu mezi Smlouvou a Protokolem, maji pfednost ustanoveni
obsazena ve Smlouvé. Jakykoliv dodatek této Smlouvy uzavieny Ustné je neplatny a nevede ke vzniku
prav a povinnosti zadné ze Smluvnich stran.

11.5  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 cinnost se sluzbami téchto
jinych subjektt tak, aby bylo zajisténo Uspésné dokonceni Sluzeb.

11.6  Postoupeni a subdodavatelstvi. Prava ani povinnosti Poskytovatele podle této Smilouvy nelze
postoupit, prevést i jinak s nimi disponovat, at’ jiz zcela ¢i jen CasteCné, bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolec¢nosti. V pfipadé€, 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.

11.7  Pouziti nazvl. Bez predchoziho pisesmného souhlasu prislusné smluvni strany nebudou Spolecnost
a Poskytovatel pouzivat nazvy druhé smluvni strany (véetné nazvl pripadnych dcefinych spolec¢nosti nebo
materské spolecnosti druhé smiuvni 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
Prislusné predpisy.

11.8  Rozhodné prévo. Tato Smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejména zakonem

¢. 89/2012 Sb., obCanskym zakonikem, ve znéni pozdéjsich predpisi.

11.9  Vzdani se prdv. Zadné jednani nebo necinnost kterékoliv strany nelze vykladat jako vzdani se
prav této strany podle Smlouvy nebo Pfislusnych predpisi. 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
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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 &i pozdéjsich poruseni.

11.10 Spravedlivé odSkodnéni. Kazda strana chape a souhlasi, ze nahrada ujmy v penézich nemusi byt
dostatecnou napravou kazdého poruseni této Smlouvy a Ze strana, kterd se poruseni nedopustila, je
opravnéna domahat se napravy ve formé soudem uloZené povinnosti konkrétniho jednani, predbézného
opatreni nebo jiného spravedlivého opatrfeni jakozto prostfedku pravni napravy takového poruseni.
Takovato naprava se nepovazuje za vyhradni prostfedek pravni napravy poruseni Smlouvy, ale pouze za
doplnék dalsich zplsobl napravy dostupnych dle prislusného pravniho fadu.

11.11 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 orgdnem 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 mozZném rozsahu vyjadfovalo plivodni zaméry stran v souladu
s Prislusnymi predpisy. Zakonnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotcena a
tato ustanoveni zdstanou v pIné platnosti a Gc¢innosti.

11.12  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény tvoii Gplnou dohodu o
predmétu této Smlouvy mezi jejimi stranami a stanovi veskera ujednani a podminky, za nichz bude tato
Smlouva plnéna. 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 ptipadé jakéhokoliv ptfipadného rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem
budou rozhodna ustanoveni této Smiouvy.

11.13 Vyhotoveni. Tato Smlouva a jakékoliv jeji dodatky nebo Zmény budou podepsany ve dvojim
vyhotoveni, z nichz kazdy bude origindlem, a jeZ budou dohromady tvorit jeden a ten samy dokument
zavazujici vSechny smluvni strany, pricemz vSechny smluvni strany podepisi stejnd vyhotoveni.

11.14 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 vaci takovymto tfetim osobam.

11.15 Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze Spole¢nost ma pravo vefejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a to véetné jména Poskytovatele, popisu Sluzeb a vyse plateb.

11.16 Oznameni. Jakékoliv oznameni vyZzadované nebo predpokladané dle této Smlouvy musi mit
pisemnou formu a bude povazovano za ucinéné k datu, kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doruceno
doporucenou nebo potvrzenou postovni zasilkou s dodejkou, nebo (iii) je prevzato celostatné uznavanym
expresnim kuryrem a je adresovano strané, kterd ma oznameni pfijmout, na nize uvedenou adresu nebo
na jinou takovou adresu, ktera bude nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je uréeno Spolecnosti: Pokud je uréeno Poskytovateli:
AMGEN , s.r.o. VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
Klimentska 1216/46 U Nemocnice 499/2

110 02 Praha 1 128 08 Praha 2

Ceska republika Ceska republika

E-mail:
S kopii pro:
International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Dammstrasse 23

6301 Zug
Switzerland
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Soucasti této Smlouvy jsou nasledujici prilohy:

- Priloha 1 — Ochrana Udajd
- Pfiloha A

- Protokol observacni studie
- eCRF

- Souhlas EK VFN

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

AMGEN S.R.O.

POSKYTOVATEL

(podpis)

Funkce: Prokurista Spolecnosti

(podpis)

Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
Funkce: feditelka

Datum: Datum:
AMGEN S.R.O.
(podpis)
Funkce: Prokurista Spolecnosti
Datum:
Prohlaseni Hlavniho zkousejiciho:
13, , Hlavni zkousejici , timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s Protokolem a vsemi

dokumenty predanymi spolecnosti Amgen k provedeni Sluzeb. Byl jsem sezndmen se Smlouvou
uzavienou mezi spolecnosti Amgen, s.r.o. a VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze a budu dodrZovat

povinnosti v ni stanovené.

(podpis)

Jméno:
Funkce: Hlavni zkousejici

Datum:
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PRILOHA 1 - OCHRANA UDAJU

Pro ucely této prilohy budou mit nasledujici pojmy nize uvedené vyznamy:

~Subjekt adaji" znamena osobu, jejiz osobni Gdaje mohou byt shromazd'ovany pfi plnéni této Smlouvy;

~Zpracovani® znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi Gdaji, véetné
sbéru, pouzivani, modifikace, vyhledavani, prenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak elektronicky,
tak manualné€), kombinovani nebo jiného uZivani osobnich udajl, které je predpokladano prislusnymi
pravnimi pfedpisy o ochrané Udaj;

d

.0sobni Udaje" znamend vesSkeré U(daje tykajici se jakéhokoliv Subjektu Udajli, shromazdéné
Poskytovatelem.

Poskytovatel bude dodrzovat veskeré prislusné pravni predpisy tykajici se Zpracovani Osobnich udajd, v
platném a Gcinném znéni, a dale pak nasledujici ustanoveni:

(i)

(ii)

(iii)

(v)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

bude zpracovavat pouze Osobni Udaje shromazdéné v souladu se Smlouvou, a to pouze pro
Ucely poskytovani Sluzeb, a nebude dale shromazd'ovat a zpracovavat takové Osobni Udaje
zadnym jinym zplsobem;

zajisti, Ze nebude shromazd'ovat a zpracovavat zadné jiné Osobni Udaje nez takové, které
jsou nezbytné pro poskytovani Sluzeb nebo u nichZz k tomu byl pfipadné pisemné vyzvan
Spolecnosti;

nezpfistupni ani neprfedd Osobni Udaje jakékoliv treti strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pfipadd, kdy (i) takové zpfistupnéni nebo predani je
vyZadovano nékterym PrislusSnym predpisem, spravnim nebo dozorujicim Ufadem, pficemz v
takovémto pripadé Poskytovatel bezodkladné pisemné vyrozumi Spolecnost (v kazdém
pripadé béhem péti (5) kalendafnich dnl od obdrzeni poZadavku) pred vyhovénim takovému
pozadavku na zpfistupnéni nebo predani a bude dodrzovat veskeré pfimérené pokyny
Spolecnosti tykajici se takového zpfistupnéni nebo predani, nebo (ii) jde o zpfistupnéni nebo
predani osobé, s niz je Spolecnost propojena;

zajisti, aby veskeré Osobni Udaje byly presné a v nezbytnych pfipadech i aktualizované, a
vynalozi maximalni Usili, aby zajistil, Ze Osobni Udaje, které jsou nepresné nebo nekompletni,
budou zlikvidovany nebo opraveny;

anonymizuje Osobni Udaje, pokud je to pfisluSnymi Pravnimi predpisy a Protokolem
vyzadovano, a dodrzi veskeré pisemné pokyny priibéZzné vydavané Spolecnosti k anonymizaci
takovych Udajt;

zajisti bezodkladné pisemné vyrozuméni Spolecnosti (v kazdém piipadé béhem péti (5)
kalendafnich dnd) o jakémkoliv sdéleni, které obdrZzel od Subjektu Udajl a které se tyka
prava Subjektu udajd na zpfistupnéni, zménu nebo opravu Osobnich Udajl, a pred odpovédi
na takovéto sdéleni dodrzi veskeré instrukce Spolec¢nosti;

zajisti, aby veskera technickd a organizacni opatfeni uvedena v jakémkoliv pfisluSném
pravnim predpisu o ochrané dajli, nebo pozadovana Spolecnosti, byla vzdy pfijata tak, aby
byly Osobni Udaje chranény proti nahodnému nebo nezakonnému zniceni, ztraté, poskozeni
nebo zméné a rovnéz proti neopravnénym nebo nezakonnym zplsobdm Zpracovani; a

podnikne takové kroky, které po nich v pr@béhu trvani Smlouvy mize Spolecnost divodné
poZzadovat, v€etné vyrozuméni dozorujiciho Ufadu o Zpracovani probihajici v ramci Klinického
hodnoceni dle této Smlouvy, a podnikne veskeré kroky k tomu, aby umoznil spolecnosti
Amgen Inc. a sni propojenym osobam vyhovét jakymkoliv oznamovacim a dalSim
povinnostem, které se na né v souvislosti se Zpracovanim Osobnich Udajd vztahuiji.
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