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Kad Klinického hodnoceni: D5134C00003
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI]

SMLUVNI STRANY

0]

(2)

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

Ustiedni vojensk4 nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha, prispévkova organizace

Ministerstva obrany se sidlem U vojenské nemocnice 1200/1, 16200 Praha 6, ICO 61383082,
DIC: CZ 61383082, zastoupend feditelem prof. MUDr. Miroslavem Zavoralem, Ph.D.

(“Poskytovatel™); a

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

PREAMBULE

(a) Spole¢nost si pieje provést Klinické hodnoceni.

(b) AstraZeneca AB, spoleénost zapsand ve Svédsku pod ¢. 556011-7482, se sidlem v S-151 85
Sodertélje, Svédsko (“AstraZenecaAB”), je EU zadavatelem klinickych hodnoceni
Hodnocené¢ho lécivého pripravku AstraZeneca.

() AstraZenecaAB povéiila Spolecnost provadénim a rizenim klinickych hodnoceni lécivych
piipravki AstraZeneca v Ceské republice.

(d) S odvolanim na pismeno (c) shora je Spole¢nost opravnéna svym jménem mj. uzavirat a plnit
ptisluSné smlouvy a plnit Ukoly zadavatele klinického hodnoceni I1écivych pfipravka
AstraZeneca v Ceské republice.

(e) Poskytovatel provozuje zdravotnické zafizeni, v némz mize probéhnout Klinické hodnoceni, a
mé odpovidajici vybaveni a personal pro provedeni Klinického hodnoceni a Hlavni zkousejici
ma pro provedeni Klinického hodnoceni potfebnou kvalifikaci, odbornou pripravu, zkusenosti
a odborné znalosti.

® Spole¢nost si pieje, aby Poskytovatel prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho provedli Klinické
hodnoceni.

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

podminkdch tc¢innosti nekterych smluv, uvetejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv) (..Zakon o registru®). Smluvni strany se dohodly, ze tuto Smlouvu a jeji pfip.
budouci zmény a dodatky vlozi do registru smluv, véetné metadat, podle Zakona o registru
Poskytovatel. Zaslani smlouvy do registru zajisti Poskytovatel neprodlené po podpisu smlouvy
a ddle se zavazuje neprodleng informovat Spole¢nost o uvetrejnéni smlouvy. ID datové schranky
Spole¢nosti je s9wnt2d. Pred zaslanim smlouvy do registru smluv zasle Poskytovatel ke
schvaleni Spolecnosti verzi smlouvy pro uvefejnéni v registru smluv.

V ptipad€, ze bude zarazen predpokladany pocet Subjektl, predpokladany pocet Subjektti dokonci
vSechny navstévy a vySetfeni a navstévy budou provedeny dle Protokolu, bude hodnota této smlouvy
2 489 400,- K¢
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Kod Klinického hodnoceni: D5134C00003
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

DATUM UCINNOSTI

Datem u¢innosti této Smlouvy je datum dne podepsani Smlouvy posledni ze Smluvnich stran. Smluvni
strana, ktera mé podle pismene (g) Preambule vlozit tuto Smlouvu do registru smluv, je povinna vloZit
tuto Smlouvu do registru smluv nejpozdé€ji do tif mésict od data u€innosti této Smlouvy; pii nesplnéni
této povinnosti do 60 dnti od data i¢innosti této Smlouvy mize Smlouvu vlozit do registru smluv druha
Smluvni strana.

DOHODNUTE PODMINKY

2.1

2.3

2.4

3.

3.2

4.1

4.2

DEFINICE

Neni-li v této Smlouvé vyslovné uvedeno jinak, maji vyrazy oznacené velkym pismenem
vyznam, jaky je uveden v Priloze A.

PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Spole¢nost timto povéruje Poskytovatele prostrednictvim  Hlavniho zkousejiciho

rovedenim Klinického hodnoceni. Hlavnim zkousejicim bude

(“Hlavni zkouSejici).

Poskytovatel prostrednictvim Hlavniho zkousejiciho provede Klinické hodnoceni v Misté
klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou, Protokolem, viemi Piislusnymi zdkony a
pisemnymi pokyny Spolec¢nosti.

Poskytovatel ani Hlavni zkousejici se od Protokolu neodchyli, pokud tak neucini s cilem
zamezit bezprostrednimu ohrozeni Subjektd  klinického hodnoceni. Poskytovatel
prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho bude okamzité informovat Spolecnost, jakmile se o
takovém odchyleni se od Protokolu dozvi. Spole¢nost a/nebo Hlavni zkousejici bude o takovém
odchyleni se od Protokolu informovat Etickou komisi a Regulaéni tifad v souladu s Prisludnymi
zakony.

Poskytovatel prostiednictvim Hlavniho zkousejiciho zajisti, aby Klinické hodnoceni nebylo
neopravnéné vykazovano pro ucely proplaceni z vefejného zdravotniho pojisténi.

ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI

Spole¢nost bude odpovédna za fizeni Klinického hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
Protokolem a Pfislusnymi zékony.

Spole¢nost ziska veskeré souhlasy od prislusného Regula¢niho ufadu a pfislusnych Etickych
komisi, jeZ jsou nezbytné pro provedeni Klinického hodnoceni, véetné schvaleni pfipadnych
dodatk k Protokolu.

ODPOVEDNOST HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO

Hlavni zkousejici bude odpovédny za pribézné provadéni Klinického hodnoceni, vCetné
odborného vyskoleni, vedeni a dohledu nad Studijnim tymem.

Poskytovatel:
4.2.1 prohlasuje, 7ze Hlavni zkousejici i ¢lenové Studijnitho tymu maji odpovidajici

kvalifikaci a zkuSenosti, a ze obdrzeli a maji veskeré souhlasy vyplyvajici ze
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Kod Klinického hodnoceni: D5134C00003
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

422

423

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

smluvnich ujednani, zékona &i etickych pravidel a povoleni (v€etné souhlasu svého
zaméstnavatele) k tomu, aby Hlavni zkousejici se ¢leny Studijniho tymu proved]
Klinické hodnoceni v souladu s Pfislu§nymi zdkony (o ¢emz poskytne na vyZadani
Spole¢nosti doklady). Jakékoliv zmény ve vySe uvedeném ve vztahu k Hlavnimu
zkousejicimu nebo €lenovi Studijniho tymu je Poskytovatel povinen ihned oznamit
Spole¢nosti;

poskytne Studijni tym, a zajisti, aby ¢lenové Studijniho tymu pracovali pod dohledem
Hlavniho zkou3ejiciho, byli si védomi podminek této Smlouvy, Protokolu a
Prisludnych zdkonu a dodrzovali je;

zajisti, ze Hlavni zkouSejici bude jmenovat c¢leny Studijniho tymu pouze s
pfedchozim souhlasem Spolecnosti a zajisti, ze ¢lenové Studijniho tymu budou
postupovat v souladu s touto Smlouvou v Castech, které se vztahuji k jejich
povinnostem v ramci Klinického hodnoceni;

zajisti, ze Hlavni zkouSejici poskytne Spole¢nosti potiebnou soucinnost pii ziskani
souhlasu Etické komise nezbytného pro provedeni Klinického hodnoceni;

zajisti, ze Hlavni zkousejici poskytne Spole¢nosti potiebnou soucinnost pfi ziskéni
souhlasu Etické komise a/nebo Regula¢niho ufadu se zménami v Protokolu pied
jejich realizaci v souladu s Pislusnymi zakony a pii zajisténi udrzovani platnosti
vSech povoleni udélenych prislusnym Regula¢nim uradem, pokud Spole¢nost neurci
jinak;

zajisti, ze Hlavni zkousSejici, jakmile budou ziskdna vSechna potiebna regulacni a
eticka povoleni a schvaleni a uc¢inéna prislusna oznameni, vyvine potfebné Usili k
néboru cilového poctu Subjektd klinického hodnoceni do Klinického hodnoceni v
dobé naboru. Spole¢nost mize podle vlastniho uvazeni prodlouzit nebo zkratit dobu
néboru Subjektd klinického hodnoceni a zménit pocet Subjektd klinického
hodnoceni, které mohou Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zaradit do Klinického
hodnoceni. O téchto zménach bude Spolecnost neprodlené informovat Hlavniho
zkousejictho a jeho prostfednictvim Poskytovatele. Hlavni zkouSejici nebo jim
povefeny c¢len Studijniho tymu bude kontaktovat monitora studie urceného
Spolecnosti v dobe zatrazeni prvniho Subjektu klinického hodnoceni, aby spole¢né
zkontrolovali, ze Subjekt klinického hodnoceni spliiuje vSechna vstupni kritéria a
7adné vylu€ovaci kritérium dle Protokolu. Hlavni zkousejici splni tkoly dohodnuté
s monitorem studie pfi monitorovaci navstévé ve lhité dohodnuté s monitorem

¥Irx

studie, jinak do pFi§ti monitorovaci navstévy;

zajisti, ze Hlavni zkousSejici zajisti obdrzeni informovaného souhlasu od kazdého
Subjektu klinického hodnoceni a jeho vedeni v souladu s Protokolem a Pfislusnymi
zdkony, pfi¢emz tento souhlas bude zahrnovat mj. opravnéni k vyuziti chranénych
informaci o zdravotnim stavu Subjektu klinického hodnoceni v souladu s Pfislusnymi
zakony;

zajisti, ze Hlavni zkousejici bude informovat Spolecnost o vSech Nezadoucich
Uc¢incich formou a ve [hité stanovené v Protokolu a v souladu se viemi Piislusnymi
zakony;

souhlasi. Ze Hlavni zkou3ejici bude jménem Poskytovatele jednat se Spole¢nosti
v zalezitostech tykajicich se plnéni této Smlouvy, véetné poskytnuti Materidll a
Hodnoceného 1é¢ivého piipravku Spolecnosti a odchyleni se od postupu/parametrii
uvedenych v Clanku 1 (Planovany nébor Subjektt klinického hodnoceni) a Clanku 4
(Zdrojova data, zaznamy a uchovani) Prilohy C;
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Kaéd Klinického hodnoceni: D5134C00003
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

4.3

4.4

5.1

4.2.10  zajisti, Ze Hlavni zkouSejici poskytne dalsi souéinnost v souvislosti s Klinickym
hodnocenim, kterou po ném muize pribézné Spole¢nost rozumné pozadovat; a

4.2.11  zajisti, Ze Hlavni zkousejici zajisti, ze kazdy Subjekt klinického hodnoceni: (i) obdrzi
informace o priubéznych vysledcich Klinického hodnoceni, jakmile je obdrzi od
Spole¢nosti nebo Zmocnénce a (ii) obdrzi informace o vysledcich Klinického
hodnoceni, jakmile je obdrzi od Spolec¢nosti nebo Zmocnénce (Spolec¢nost nebo
Zmocnénec tyto informace sdéli Hlavnimu zkousejicimu nejpozdeji do dvou mesict
po Ukonéeni Klinického hodnoceni). Pro zamezeni pochybnostem, i tyto kony jsou
zahrnuty v odméné podle ¢lanku 10 této Smlouvy.

Hlavni zkousejici a/nebo Studijni tym mohou byt pfizvani k ucasti a zapojeni se do
setkéni/konferenci tykajicich se Klinického hodnoceni. Smluvni strany se dohodly, ze za G¢ast
nebo zapojeni se do takovvch setkéni/konferenci nebude Hlavnimu zkousejicimu ani
Studijnimu tymu poskytnuta zadna dodateénd odména, ale bude-li to ucelné a
ospravedlnitelné, Spole¢nost zajisti Hlavnimu zkousejicimu a €Elenim Studijniho tymu
pfiméfené hotelové ubytovani, oblerstveni a dopravu na a ze setkani/konference nebo jim
poskytne pfiméfené nahrady na zédkladé dolozenych vydajl za hotelové ubytovéni a dopravu.
Bude-li pozadovéno, aby Hlavni zkousejici a/nebo Studijni tym plnili dal$i tkoly nad ramec
ukolu potiebnych pro provedeni Klinického hodnoceni, budou podminky a povinnosti tykajici
se poskytovani téchto sluzeb predmétem samostatné smlouvy.

Ulohu Hlavniho zkousejiciho nelze pievést na jinou osobu (novy Hlavni zkousejici) bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti.

Hlavni zkouSejici nebo ¢len studijniho tymu - lékaf uvede na karticce pro Subjekt ¢i jeho
o3etiujiciho l1ékaie mobilni telefonni ¢islo pro piipad fesSeni nezadoucich uc¢inku. V pripadé ze
neni mozné uvést mobilni telefonni ¢islo, uvede ¢islo na pevnou linku, kde je v piipadé
potieby moznost 24 hodin zprostiedkovat kontakt na Hlavniho zkousejiciho nebo jiného ¢lena
studijniho tymu- Iékate.

ODPOVEDNOST POSKYTOVATELE
Poskytovatel:

5:1:1 poskytne vhodné prostory, zaiizeni a vybaveni pro tcely Klinického hodnocent,
véetné Mista klinického hodnoceni, a poskytne takovou soucinnost. zdroje a
spolupraci, jakou miize Spole¢nost rozumné v souvislosti s Klinickym hodnocenim
pozadovat;

5.1.2 poskytne nebo zajisti, aby Hlavni zkousejiei poskytl ndlezité kvalifikovany Studijni
tym, a zajisti, uby si Clenové Studijniho tymu byli védomi podminek této Smlouvy,
Protokolu a Piislusnych zdkont a dodrzovali je; a

5:1:3 bude Spole¢nost okamzité informovat, jestlize pracovni pomér mezi Hlavnim
zkouejicim a Poskytovatelem ma zaniknout (véetné predpokldadaného data jeho
zaniku) nebo jestlize Hlavni zkousejici nebude jinak schopen plnit funkci nebo nadéle
fungovat jako Hlavni zkou3ejici. Poskytovatel po konzultaci se Spole¢nosti vyvine
potiebné Gsili a u¢ini ve potiebné, aby mohl byt z fad jeho zaméstnanci bez odkladu
jmenovan nahradni hlavni zkousejici, piip. aby podle volby Spoletnosti mohlo byt
Klinické hodnoceni dokon¢eno s Hlavnim zkousejicim v jiném zdravotnickém
zafizeni.
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Kod Klinického hodnoceni: D5134C00003
Cislo Mista klinického hodnoceni: 1901

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

HODNOCENY LECIVY PRIPRAVEK A MATERIALY

Spole¢nost zajisti poskytnuti takového mnozstvi Hodnoceného lé¢ivého piipravku, které bude
potiebné pro provedeni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a PiisluSnymi zakony,
tak aby s tim Poskytovateli ani Hlavnimu zkou$ejicimu nevznikly Zadné néklady.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zajisti, aby byl Hodnoceny léCivy ptipravek uskladnén,
vydavan a podavén za fadnych podminek a v souladu s Protokolem, Pfislusnymi zékony a dle
pokynt Spole¢nosti. Hodnoceny 1é¢ivy pripravek bude dodan do Nemocni¢ni Iékdrny
Poskytovatele. Zde bude Hodnoceny léCivy piipravek uloZzen do doby pfedani do Mista
Klinického hodnoceni. Hodnoceny 1é¢ivy piipravek bude ulozen za kontroly teploty, ktera bude
monitorovana kalibrovanym teplomérem. Zdznam o kontrole teploty bude piedan Spolecnosti.
Vydej Hodnoceného 1é¢ivého pripravku zlékarny do Mista Klinického hodnoceni bude
provedeno na zékladé zadanky podepsané Hlavnim zkousejicim nebo jinym ¢lenem Studijniho
tymu- vzdy lékarem.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici bude Spole¢nost neprodlené informovat o veskerych
negativnich zjisténich ohledné jakéhokoli poskytnutého Hodnoceného 1éCivého pripravku;
Spole¢nost v takovém pfipadé€ pfijme potiebna opatieni, ktera jsou za danych okolnosti rozumné
proveditelnd, k nahrazeni Hodnoceného lé¢ivého pripravku, piip. pfijme jind opatieni
k minimalizaci dopadi na Klinické hodnoceni. Pokud bude Spole¢nost a/nebo kterykoli
Regulaéni Gfad povazovat za nutné stahnout Hodnoceny 1é¢ivy pripravek z procesu Klinického
hodnoceni, strategii jeho staZen{ zajisti Spole¢nost a Poskytovatel, Hlavni zkousejici a Studijni
tym ji budou respektovat a budou zv14sté pecliveé dodrzovat pozadavky na nacasovani a vSechny
ostatni nastavené podminky.

Hodnoceny 1éCivy pripravek nelze pouzit jinak nez pro ucely uvedené v této Smlouvé a
Protokolu. Poskytovatel ani Hlavni zkousejici ani Studijni tym nesmi pouzivat a poskytovat
nebo jinak zpfistupiiovat Hodnoceny 1é¢ivy piipravek k jakymkoliv jinym G¢elim nebo se
zapojit do jakékoliv propagace nebo uvadéni Hodnoceného 1é¢ivého piipravku na trh za Gcelem
neopravnéné indikace.

Hlavni zkouSejici musi vést Uplné a presné zdznamy o Hodnoceném léCivém piipravku
v souladu s Protokolem a podle pozadavkl Pfislusnych zdkont. V prubéhu Klinického
hodnoceni, pfi Ukonceni Klinického hodnoceni nebo jeho zruseni nebo pri pfedcasném
ukonceni této Smlouvy budou vSechny nespotiebované zbyvajici Hodnocené 1é¢ivé pripravky
a vracené obaly vraceny Spole¢nosti (na naklady Spolecnosti).

Spolecnost bude Poskytovateli a/nebo Hlavnimu zkousejicimu poskytovat Materidly potiebné -
pro provedeni Klinického hodnoceni. Spole¢nost si vyhrazuje vlastnické pravo k Materialiim,
pokud nebude mezi Smluvnimi stranami pisemné dohodnuto jinak. Materialy miZe pouZit
pouze Poskytovatel, Hlavni zkousejici a Studijni tym v rozsahu nezbytném pro provedeni
Klinického hodnoceni. '

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou odpovédni za udrzovani veskerych Materidlt
v provozuschopném stavu a v takovém stavu, ve kterém se nachédzely v den dodavky
(s vyjimkou béZného opotiebeni). Materialy musi byt uchovavany a provozovany ve vhodném
prostiedi a pouzivany pouze pro ucely, pro které jsou urCeny, a to odborné vyskolenym
personalem v souladu s pokyny Spolecnosti.

Pti Uzavieni Mista klinického hodnoceni nebo na piedchozi zadost Spoleénosti Poskytovatel
a Hlavni zkousejici okamzit€ Spolecnosti vrati veskeré Materidly, pokud se Spole¢nost
nedohodne s Poskytovatelem nebo Hlavnim zkousejicim, Ze odkoupi Materidly za jejich
priméienou trzni hodnotu. Jakékoliv takové nabyti Materidld bude predmétem samostatné
smlouvy mezi pfisluSnymi Smluvnimi stranami.
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6.9

7.1

72

8.1

8.2

83

9.1

Pokud by Klinické hodnoceni vyzadovalo specidlni vybaveni, muze byt toto vybaveni
Spolecnosti poskytnuto Poskytovateli, piip. Hlavnimu zkouSejicimu, a to na zakladé
samostatného smluvniho vztahu. Podrobné podminky poskytnuti vybaveni ajeho udrzovani
budou prfedmétem zvlastni dohody/protokolu. Poskytnuté vybaveni lze vyuzit pouze ke
Klinickému hodnoceni, pokud nebude ve zvlastni dohodé/protokolu specifikovano jinak.
Poskytovatel je odpovédny za fadnou péci o vybaveni a za poskozeni nebo ztratu vybaveni.
Bude-li vybavenim pocitacové zafizeni, mize do n¢j Poskytovatel nainstalovat pouze software
schvaleny Spole¢nosti. Poskytovatel se zavazuje instalovat, pouzivat a udrzovat vybaveni
v souladu s pfislusnymi pravnimi piedpisy a zavaznymi normami a dodrzovat dobu platnosti
certifikat vztahujicich se k vybaveni; bude-li nezbytné obnovit certifikaty ¢i provést
pedepsané revize ¢i kalibrace (mimo pfip. kalibraci vybaveni pfi jeho vlastnim pouzivéni),
provedeni daného Ukonu zajisti Spole¢nost na sviij naklad. Poskytovatel je povinen vybaveni
Spole¢nosti na jeji zddost vratit. Bude-1i Poskytovatel v ramci Klinického hodnoceni pouzivat
vlastni vybaveni, odpovida za platnost pfisl. certifikati a v€asné provedeni pfedepsanych revizi
¢i kalibraci, pficemZz umozni Spole¢nosti zkontrolovat platnost pfislusnych certifikatl a
zaznamu o revizich, Gdrzbé a kalibraci vybaveni.

DOKUMENTACE KLINICKEHO HODNOCENI

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici shromazdi a budou uchovavat veskerou Dokumentaci
klinického hodnoceni, v¢etné, nikoliv v8ak vylu¢né, ISF, kopii CRF, datovych dotazli a
oznameni Nezadoucich a¢inkd (pokud je to relevantni) a viechny ostatni doklady pozadované
podle této Smlouvy v souladu s touto Smlouvou, Protokolem a Piislusnymi zakony.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zptistupni Dokumentaci klinického hodnoceni Spole¢nosti,
Regula¢nim Gfadiim a Etické komisi v souladu s Piislusnymi zakony. Po Ukonceni Klinického
hodnoceni Poskytovatel ve spolupraci s Hlavnim zkousejicim zajisti uchovani Dokumentace
klinického hodnoceni po dobu nejméné patnacti (15) let nebo po dobu delsi v souladu
s Piislusnymi zdkony.

KONTROLA A AUDIT ZE STRANY SPOLECNOSTI

Poskytovatel a Hlavni zkousejici umozni Spolecnosti nebo jejimu Zmocnénci piistup 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 a
Ptislusnymi zakony.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou pfi kontroldch a auditu plné spolupracovat vcetné
poskytnuti veskeré Dokumentace klinického hodnoceni k prezkoumani ze strany Spolecnosti
nebo jejiho Zmocn&nce (pii odpovidajicim zajisténi ochrany osobnich tdajii a lékaiského
tajemstvi, jak je specifikovano v ¢lanku 13 této Smlouvy).

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zajisti, aby byly zodpovézeny vSechny dotazy a vyfeSeny
viechny potiebné ukoly vyplyvajici z kontroly a auditu v souladu s timto ¢lankem 8 Smlouvy
v pfimétené 1hité, pfip. ve lhité dohodnuté Smluvnimi stranami.

KONTROLA ZE STRANY REGULACNICH URADU

Poskytovatel a Hlavni zkou3ejici okamzité oznami Spolecnosti:

9.1.1 piijeti jakéhokoliv oznameni Regula¢niho ufadu o provedeni kontroly Mista

klinického hodnoceni nebo v Misté klinického hodnoceni (nebo provedeni kontroly
bez predchoziho oznameni); nebo
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9.2

9.3

10.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

9.1.2 pijeti jakéhokoliv pisemného ¢i ustniho dotazu ze strany Regula¢niho Gfadu ohledné
jakéhokoli aspektu cinnosti provadéné na zakladé této Smlouvy nebo ohledné
provadéni Klinického hodnoceni,

a poskytne kopie veskeré souvisejici korespondence s Regulaénim tGiadem.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici umozni Spolecnosti nebo jejimu Zmocnénci Gcast pii kontrole
provadéné Regulacnim uradem. Jestlize se Spolecnost nebo jeji Zmocnénec nebudou moci
zGcCastnit takové kontroly, poskytne poté Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici Spole¢nosti v
ptiméiené [hit€ podrobnou informaci o provedené kontrole.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici budou Spolec¢nost informovat o veskerych porusenich
nebo nedostatcich, které Regulacni Gfad zaznamenal. Smluvni strany budou vzajemné
spolupracovat v souvislosti s pripravou piipadné reakce.

PLATBY

Jako protiplnéni za sluzby poskytované podle této Smlouvy zaplati Spole¢nost Poskytovateli
odménu, jejiz vypocet je specifikovan v Pfiloze B. Vzhledem ke konstrukci stanoveni odmeény
nelze pii uzavieni Smlouvy urcit celkovou vysi odmény ani hodnotu predmétu Smlouvy.

Spole¢nost uhradi Poskvtovateli za fadné a véas poskvtnuté plnéni podle této Smlouvv odménu

V pfipade, ze bude jakdkoli ¢astka zahrnuta do faktury spornd,
polec¢nost neni povinna tuto spornou ¢astku uhradit, dokud nebude spor vyfesen v souladu s
touto Smlouvou.

Smluvni strany potvrzuji, Ze ¢astky. které ma Spole¢nost zaplatit v souladu s touto Smlouvou,
pfedstavuji pfimefenou trzni hodnotu a jsou Gctovany za sluzby, které Poskytovatel, Hlavni
zkousejici a Studijni tym skute¢né poskytli v souladu s touto Smlouvou, a ze ani Poskytovatel,
Hlavni zkouSejici ani Studijni tym neobdrzeli od Spole¢nosti za svoji ucast v Klinickém
hodnoceni Zadnou jinou nahradu nebo kompenzaci.

Viechny platby ze strany Spolecnosti podle této Smlouvy budou zahrnovat dan z pfidané
hodnoty (bude-li dan z pridané hodnoty uctovana v souladu s Piislusnymi zakony).
Poskytovatel, bude odpovédny za thradu (odvod) vSech dani a odvodl z plateb pfijatych na
zéklad¢ této Smlouvy.

Pokud je Poskytovatel, platcem DPH registrovanym v Ceské republice. bude Spolecnost platit
odménu vyhradné na bankovni ¢ty zvetejnéné podle zakona o DPH
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10.6

10.7

11.

11.2

11.3

11.4

11.5

12.

12.1

12.2

Poskytovatel a Hlavni zkousejici musi vést a uchovavat presné a piiméiené podrobné finanéni
zaznamy v souvislosti s ¢innostmi provadénymi na zakladé této Smlouvy. Spole¢nost ma pravo
pifezkoumat na pozadani tyto finan¢ni zaznamy pro Ucely zjisténi, zda jsou v souladu s touto
Smlouvou.

DUSEVNI VLASTNICTVi

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

Spole¢nost bude mit veskera prava a pravni tituly k veSkerému DuSevnimu vlastnictvi
vzniklému z Klinického hodnoceni nebo vztahujicimu se k Hodnocenému 1é¢ivému pfipravku,
Vyvinuté technologii nebo Dokumentaci klinického hodnoceni s vyjimkou pfipadt a v rozsahu,
kdy jsou Poskytovatel a Hlavni zkousSejici povinni uchovavat Dokumentaci klinického
hodnoceni v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a Prislusnymi zakony. Poskytovatel a
Hlavni zkouSejici budou o Dusevnim vlastnictvi neprodlené informovat Spole¢nost pisemné
nebo jinou formou, na niz se Smluvni strany dohodnou.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici timto trvale, bezuplatné a v neomezeném tizemnim rozsahu
postupuji vyhradné Spole¢nosti (nebo jejimu Zmocnénci nebo Pii¢lenéné osobé) viechna sva
prava, pravni tituly a podily na veSkerém DusSevnim vlastnictvi vymezeném v ¢lanku 11.2 vyse,
s pravem udé¢lovat sub-licence. Do té¢ miry, kdy toto Dusevni vlastnictvi neni mozné takto do
budoucna postoupit, Poskytovatel a Hlavni zkousejici postoupi a zajisti, aby Studijni tym
postoupil Dusevni vlastnictvi na Spole¢nost (nebo jejiho Zmocnénce nebo Priclenénou osobu)
pfi jeho vytvoreni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici podniknou veSkeré kroky a zajisti, aby Studijni tym podnikl
veskeré kroky, které mize Spolecnost pfiméfené pozadovat, aby Spolecnost (nebo jeji
Zmocnénec nebo Pficlenéna osoba) ziskala plny prospéch z prav postoupenych v souladu
s timto ¢lankem 11 této Smlouvy.

Spole¢nost timto udéluje Poskytovateli trvalou nevyhradni bezlplatnou licenci k uZzivani
Dusevniho vlastnictvi vyplyvajictho vyhradn€ z Klinického hodnoceni, a to pouze pro vnitini
vyzkum a vzdélavaci Ucely bez prava udélovat sub-licence. Ve vztahu k takové licenci se budou
i nadale aplikovat ustanoveni ¢lankl 12 2 14 této Smlouvy.

DUVERNE INFORMACE

S vyhradou ¢lankt 12.2 a 12.3 této Smlouvy bude kazda Smluvni strana zachovavat mi¢enlivost
ve véci Davérnych informaci. Kazda Smluvni strana bude chranit Divérné informace druhé
Smluvni strany pfinejmensim se stejnou pééi, jakou poskytuje ochrané svych vlastnich
Divérnych informaci, a nepouzije Duvérné informace jakékoli jiné Smluvni strany k jinému
Gcelu, nez k plnéni svych zavazki podle této Smlouvy. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici zajisti,
Ze vsichni ¢lenové Studijniho tymu budou vazani povinnosti ml¢enlivosti alespon v rozsahu, v
jakém jsou povinnosti mléenlivosti vazani Poskytovatel a Hlavni zkouSejici podle této
Smlouvy.

Povinnosti kazdé Smluvni strany uvedené v ¢lanku 12.1 této Smlouvy plati i po dobu deseti (10)
let po uplynuti doby platnosti nebo ukonceni této Smlouvy, aviak nevztahuji se na informace:
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123

12.4

12.5

13.

13.1

12.2.1  které byly podle dolozitelnych pisemnych zdznamd Smluvni strané zndmy (spolu
s plnym pravem je vyuzivat) predtim, neZz je obdrzela od druhé Smluvni strany;

12.2.2  které jsou vieobecné& znamy jinak nez poruSenim tohoto ¢lanku Smlouvy nebo
podobného ustanoveni jiné relevantni smlouvy; nebo

12.2.3 o nichz mGze Smluvni strana prokazat, ze byly ziskdny nezdvisle bez odkazu na
Divérné informace nebo byly obdrZzeny od tfeti strany, jez méla pravo je jako nikoliv
diveérné zvefejnit.

Smluvni strana mlze zvefejnit Divérné informace v rozsahu pozadovaném soudem
kompetentni jurisdikce, jinym opravnénym statnim orgdnem nebo jinak v souladu s Pfisludnymi
zakony, vzdy za piedpokladu, zc (i) je pravné pfipustné tak uéinit a Smluvni strana poskytujici
informace dotéenou Smluvni stranu o takovém zvefejnéni informuje, jak jen je to mozné; a (ii)
Smluvni strana poskytujici informace plni piiméfené pokyny dotéené Smluvni strany ohledné
pravné dostupnych opatieni k odmitnuti nebo zizeni takového pozadavku (na pfiméfené
néaklady doté¢ené Smluvni strany) a v kazdém pfipadé omezi zvefejnované informace pouze na
ty ¢asti Davérnych informaci, které v souladu se zdkonem musi byt zvefejnény.

Smluvni strany uznéavaji, Ze samotna nahrada materidlni Skody neni adekvatni nahradou za
porueni nékterého ustanoveni ¢lanku 12 této Smlouvy, a Ze v piipad€ takového poruseni nebo
hroziciho poruseni Smluvni strana, kterd pivodné poskytla Divérné informace, bude opravnéna
domédhat se spravedlivého zadostiucinéni, stejné jako soudniho pfedbézného opatieni ohledné
takového hroziciho nebo realného poruseni (vedle jinych prav a prostiedkd, které mize mit
podle této Smlouvy nebo jinak).

Smluvni strany konstatuji ve vztahu k obsahu Smlouvy a jejim pfiloham, Ze zejm. Piiloha B —
Odmeéna, Priloha C — Vybaveni, zdznamy a zdroje, Protokol, Soubor informaci pro zkousejiciho,
Formulaf informaci pro Subjekt hodnoceni a pisemného informovan¢ho souhlasu, pojistna
smlouva Spolecnosti a pojistny certifikat tvoii obchodni tajemstvi Spole¢nosti, resp.
Poskytovatele.

OSOBNi UDAJE A BIOLOGICKE MATERIALY

Smluvni strany se zavazuji dodrzovat viechny Piislusné zakony ve vztahu k ochrané osobnich
udaji Subjektd klinického hodnoceni, Hlavniho zkousejiciho a ¢lent Studijniho tymu. V ramci
Klinického hodnoceni je spravcem osobnich tdaji Subjekti klinického hodnoceni, Hlavniho
zkousejiciho a ¢lenli Studijniho tymu AstraZenecaAB, ktera zpracovanim osobnich udaji v
Ceské republice povéfila Spole¢nost. Kazda Smluvni strana bude odpovédné za své vlastni
zpracovani osobnich dajli a zajisti, aby osobni idaje tykajici se Subjektt klinického hodnocenti,
Hlavniho zkousejiciho a/nebo ¢lend Studijniho tymu byly shromazd'ovany, uchovavany,
uvolilovany a pfedavany v souladu se viemi platnymi nadnarodnimi a narodnimi piedpisy o
ochran¢ osobnich udajl, touto Smlouvou a s informovanym souhlasem Subjektd klinického
hodnoceni, resp. souhlasem Hlavniho zkousejicitho a/nebo ¢lent Studijniho tymu. Smluvni
strany se zavazuji pfijmout takova opatifeni, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajim, k jejich zméné, zniCeni ¢&i ztraté, neopravnénym
prenostim, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich udaja.
V pfipadé predavani osobnich Gdaji (ze strany AstraZenecaAB nebo z povéfeni
AstraZenecaAB jako spravce osobnich Gdaji) subjektim v tfetich zemich, jejichz Groven pravni
ochrany osobnich tdaji neodpovida pravni Gpravé Evropské unie, budou ze strany Spole¢nosti
nebo AstraZenecaAB provedena potfebna opatieni tak, aby osobni tidaje byly predavany pouze
v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich tudaji (napf. uzavieni
standardnich smluvnich dolozek vydanych na zakladé rozhodnuti Evropské komise se subjekty
v tietich zemich nebo pfijeti zdvaznych podnikovych pravidel).
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13.2

14.

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici zajisti, aby byl jakykoliv sbér, nakladani, pfesun a drZeni
Biologickych materiali v ramei Klinického hodnoceni provadén v souladu s Protokolem,
informovanymi souhlasy Subjekti Klinického hodnoceni a Pfisluinymi zdkony a takovym
zpisobem, aby byla po celou dobu zajisténa bezpecnost, integrita, kvalita a identita
Biologickych materiali.

PRAVA NA PUBLIKACI

Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou opravnéni zverejnit vysledky nebo délat prezentace
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
jedno znasledujiciho: (i) multicentricka primarni publikace (publikace za celé Klinické
hodnoceni s informacemi ze vSech Mist klinického hodnoceni) byla publikovana, (ii) Zadna
multicentrickd primdarni publikace nebyla pfedloZzena béhem dvou let po ukonéeni nebo zruseni
Klinického hodnoceni ve viech mistech (centrech) Klinického hodnoceni nebo (iii) Spole¢nost
pisemné vyrozuméla Poskytovatele a Hlavniho zkou3ejiciho, Ze Zadna multicentricka primarni
publikace nebude publikovana. Viechna takové zvefejnéni a prezentace (i) musi byt v souladu
s akademickymi standardy a pokyny Mezinarodniho vyboru redakce Medical Journal
(International Committee of Medical Journal Editors, ICMIJE), (ii) nesmi byt nepravdivé nebo
zavadéjici, (ii1) musi byt v souladu s Piislusnymi zakony a (iv) nesmi byt uréeny pro komeréni
Ucely.

Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousejici poskytne Spoleénosti kopie veskerych materiall
vztahujicich se ke Klinickému hodnoceni nebo Vyvinutym technologiim, které bud® ma
v umyslu zvefejnit (nebo predlozit ke zverejnéni) nebo které maji byt pfedmétem prezentace,
a to nejméné tricet (30) dni pred zvefejnénim, piedloZenim k publikaci nebo prezentaci.

Na zadost Spolecnosti Poskytovatel a/nebo Hlavni zkousSejici:

14.3.1  nebude uvéadét nebo odstrani z navrhované publikace veskeré Dilivérné informace,
chyby nebo nepfesnosti: a

14.3.2  pozdrzi publikaci, predlozeni materidlu ke zvefejnéni nebo prezentaci na dobu
devadesati (90) dnti od data, kdy Spolecnost obdrzi material urceny ke zveiejnéni,
aby umoznil Spolecnosti prfijeti takovych opatieni, kterd povazuje za nezbytna
pro zachovani svych prdv a/nebo ochranu svych Divérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici musi uvadét ve vsech publikacich a prezentacich vztahujicich
se ke Klinickému hodnoceni. k Dokumentaci klinického hodnoceni nebo Vyvinutym
technologiim, stejné jako pfi zpristupnéni finan¢nich informaci tykajicich se Klinického
hodnocenti, toto sdéieni: "Tote kiinické hodnoceni sponzorovala AstraZeneca." Kopie vSech
publikaci a prezentaci tykajicich se Klinického hodnoceni, Dokumentace klinického hodnoceni
a/nebo Vyvinutych technologii musi byt Poskytovatelem a/mebo Hlavnim zkousejicim
poskytnuty Spole¢nosti pii zvetejnéni nebo prezentaci a Spole¢nost bude opravnéna potizovat
kopie a distribuovat zvefejnéni nebo prezentaci, jak bude povazovat za vhodné.

S vyhradou ustanoveni ¢lanku 14.4 nesmi zadna Smluvni strana uvadét nebo jinak pouZivat
nazev, ochrannou znamku, obchodni jméno nebo logo jakékoliv jiné Smluvni strany v zadné
publikaci, tiskové zpravé nebo propaga¢nich materidlech tykajicich se Klinického hodnoceni
bez piedchoziho pisemného souhlasu dotcené Smluvni strany; Spole¢nost nicméné mé pravo
uvadét Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho a ¢leny Studijniho tymu pfi ndborové ¢innosti
nebo jinych jednanich souvisejicich s Klinickym hodnocenim.

12(27)



