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15.4

Spoleénost ma trvaly zavazek ohledné transparentnosti a Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou
na védomi a souhlasi, Ze Spole¢nost a/nebo Zadavatel zanese Klinické hodnoceni do registra
klinickych hodnoceni a zvefejni vysledky v databazich vysledkd klinickych hodnoceni
v odpovidajicim formatu (mj. na www.astrazenecaclinicaltrials.com) a/nebo poskytne tyto
vysledky Regula¢nim Gfadiim v souladu s PisluSnymi zakony.

Jestlize Spoleénost Hlavnimu zkousSejicimu nabidne (a ten s tim bude souhlasit), aby byl
autorem publikace pfipravované pod vedenim Spolecnosti, Hlavni zkousejici bude souhlasit s
ICMIE kritérii autorstvi a bude fidit, navrhovat a/nebo revidovat pfipravovanou publikaci a
schvali kone¢nou verzi publikace ke zvefejnéni a bude mit plnou odpovédnost za jeji obsah.
Veskeré vztahy finanéniho plnéni mezi Spolecnosti, pfip. AstraZenecaAB a Hlavnim
zkousejicim budou v publikaci uvedeny. Jakékoli autorstvi, vytvafeni 1ékaiskych textl, ¢lanky
nebo logistickd podpora tykajici se zvefejnéni, které Spole¢nost poskytne Hlavnimu
zkousejicimu nebo Poskytovateli, se ¥idi pravidly Spoleénosti upravujicimi zvetejnovani; dalsi
informace jsou dostupné na www.astrazeneca.com. Za tuto autorskou cinnost nebude
poskytnuta zddna odmeéna.

POJISTENI A ODSKODNENI

Kazdéa ze Smluvnich stran zajisti, Ze budou u¢inéna prisluind opatieni ve formé pojisténi nebo
dohod o odskodnéni dostatecna pro splnéni jejich povinnosti a zadvazkl vyplyvajicich z této
Smlouvy a Pfisludnych zdkond, zejména vici Subjektiim klinického hodnoceni ve véci Skody
na zdravi vzniklé z ucasti na Klinickém hodnoceni. Spole¢nost prohlaSuje, Ze ma ddn¢ sjednano
pojisténi podle § 52 odst. 3 pism. f) zak. €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, v platném znéni. Ovéfena
kopie pojistné smlouvy, ve které bude zdravotnické zatizeni uvedeno jako spolupojistény, je
pfilohou této smlouvy a tato pojistna smlouva bude platna po celou dobu platnosti této smlouvy.

Spole¢nost se zavazuje, ze odSkodni nebo zajisti, ze Zadavatel odskodni Poskytovatele a
Hlavniho zkousejiciho za vSechny piimé naklady, naroky, zdvazky, pokuty nebo vydaje (véetné
pfiméienych vyloh na pravni zastoupeni), vyplyvajici z nebo vzniklé v souvislosti s provadénim
Klinického hodnoceni, pokud vyplynuly nebo vznikly z odpovédnostniho poméru ("Ztraty").

Povinnost Spole¢nosti k odskodnéni podle ¢lanku 15.2 této Smlouvy neplati v rozsahu, v jakém
Ztraty vznikly z nebo se vztahuji k (a) jakémukoli poruSeni této Smlouvy nebo Piislusnych
zédkonl ze strany Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo Studijniho tymu, nebo (b) jakékoli
nedbalosti, chybné ¢i netplné rady, neopatrnosti ¢i imysiného jednani nebo opomenuti ze
strany Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo Studijniho tymu pfi plnéni zavazki podle
této Smlouvy. Povinnost Spole¢nosti k odskodnéni podle ¢lanku 15.2 této Smlouvy déle neplati
v ptipadé poruSeni povinnosti Poskytovatele nebo Hlavniho zkousejiciho dle ¢lanku 15.4 této
Smlouvy. '

Vznese-li jakdkoli treti osoba narok nebo oznami-li svlij zameér vznést narok vici Poskytovateli
nebo Hlavnimu zkouSejicimu, o némz se lze rozumné domnivat, zZe zné€j mize vzniknout
povinnost k vySe uvedenému odskodnéni (dale jen ,.Narok™), Poskytovatel a Hlavni zkousejici:

15.4.1  budou Spole¢nost pisemné informovat o Naroku, jakmile to bude mozné, pficemz ji
sdéli znamé podrobné Gdaje o povaze Naroku;

15.4.2  neuznd ve vztahu k Naroku Zadnou odpovédnost, neuzavie dohodu nebo narovnani
bez piedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti, pficemz takovy souhlas nebude
bezduvodné odepien; a

15.4.3  wudini kroky, které mize Spolecnost rozumné pozadovat za tGlelem obrany vii

Naroku (v¢etn¢ udéleni Spolecnosti prava pIné fidit a kontrolovat obranu proti
Naroku).
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17.1

Poskytovatel se zavazuje, 7e od3kodni Spole¢nost za Gjmu vyplyvajici z nebo vzniklou
v souvislosti s provadénim Klinického hodnoceni, jejiz pfic¢inou byla jakakoliv skute¢nost
popsand v ¢lanku 15.3 této Smlouvy, a to bez ohledu na skute¢nost, zda v disledku toho byla
piimo poSkozena Spole¢nost nebo zda byly pfimo poskozeny Subjekty klinického hodnoceni
nebo tieti osoby a Spolecnost t€émto osobam nahradila, byt i ¢aste¢né, jejich narok na nahradu
Gjmy.

PRAVIDLA CVHOVANi, TRANSPARENTNOST, PROTIUPLATKARSKA
A PROTIKORUPCNI USTANOVENI A STRET ZAJMU

Smluvni strany zajisti, Ze ony samy ani nikdo z ¢lentl jejich managementu ¢i zaméstnanct,
pfimo ani nepiimo, nenabidnou, neprovedou, nepfijmou ani nebudou pozadovat zadné Platby
nebo Prevody hodnot ve prospéch ¢i od zadné tfedni ¢i jakékoli jiné osoby, kterd mé ovlivnit
nebo by se mohlo mit za to, Ze ovliviiuje jakékoli rozhodnuti za Gcelem ziskat nebo si udrzet
obchod, ziskat neptfiméfenou vyhodu nebo zplsobit, aby takova uredni nebo jina osoba
vykonavala funkci v rozporu s jakymkoli zdkonem, pravidlem ¢i predpisem, mimo jiné vCetné
uplatkd, provizi a odmén za urychleni vyfizeni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici prohladuji, ze se Poskytovatel ani Hlavni zkousejici ani Zadny
z ¢lent Studijniho tymu nedopustili zddného jednani, které mélo nebo by mohlo mit za nésledek
odsouzeni za trestny ¢&in, ani nejsou v soucasné dobé vylouceni zucasti na Klinickém
hodnoceni, neni jim pozastaveno pravo k Gi€asti na ném a ani jinak nejsou nezpdsobili G¢astnit
se Klinického hodnoceni a/nebo vladnich zdravotnickych programi v jakémkoli staté.
Poskytovatel a Hlavni zkousejici budou Spole¢nost okamzité informovat v pfipadé, ze se dozvi
o tom, 7e Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici ¢i néktery ¢len Studijniho tymu jsou vySetfovéni
jakymkoli Regula¢nim Gfadem.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici potvrzuji, Ze Spole¢nost muze (kde to pozaduji Prislusné
zakony nebo kde je to vhodné) zvefejnit souhrnné informace (tj. informace, které neobsahuji
identifikaci Poskytovatele ani Hlavniho zkousejiciho) o Klinickém hodnoceni véetné Plateb
nebo Pievodli hodnot poskytnutych v souvislosti s Klinickym hodnocenim poskytovateltim a
hlavnim zkousejicim (a ¢lentim studijnich tym).

Poskytovatel a Hlavni zkousejici prohlasuji, ze Hlavni zkousejici ani jakykoliv ¢len Studijniho
tymu nemé protichtidné zavazky ¢i zakonné prekazky a/nebo nemé zadné financni, smluvni ani
jakékoli jiné zajmy na vysledku Klinického hodnocenti, které by mohly zasahovat do provadéni
Klinického hodnoceni nebo které by pravdépodobné mohly mit vliv na spolehlivost, spravnost
a ucelenost udajii vytvorenych v Klinickém hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni zkousejici bude
neprodleng informovat Spole¢nost, jakmile se dozvi o existenci jakéhokoli takového zavazku,
piekazky ¢&i zajmu (véetné finan¢nich ujednani a z4jmG mezi Hlavnim zkousejicim a
Spoleénosti).

Jestlize b&hem trvani této Smlouvy nebo do dvou let od jejiho ukonceni Hlavni zkou3ejici (i) se
pfipoji k nebo bude mit ucast v jakémkoliv organu, ktery stanovuje lékopisy nebo pfipravuje
klinické smé&rnice nebo (ii) ma nebo bude mit ucast na jakémkoli rozhodnuti ¢i doporuceni
tykajicim se piijeti jakychkoli produktu Spolecnosti nebo jejich Priclenénych osob ke
klinickému pouziti v jakémkoli zdravotnickém zafizeni, bude Hlavni zkouSejici 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 zlstdvd v G¢innosti do (a) Uzavieni Mista klinického hodnoceni a
provedeni posledni platby odmény podle ¢lanku 10 této Smlouvy. nebo (b) pred¢asného
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17.3

17.4

17.5

ukon¢eni v souladu s touto Smlouvou. Pfedpokladany termin ukonceni Klinického
hodnoceni je Q1 2020.

Kterakoli Smluvni strana mtze kdykoliv tuto Smlouvu ukoncit s okamzitym G¢inkem pisemnym
oznamenim, jestlize:

17.2.1  sezrozumnych pisemné uvedenych diivodi domniva, ze by Klinické hodnoceni mélo
byt ukonéeno v zajmu zdravi, bezpecnosti a blaha Subjektt klinického hodnocent;

17.2.2  sc¢ druhd Smluvni strana nebo kterykoli zjejich zaméstnancl, zastupcl
¢i subdodavatelt dopusti jakéhokoli jednani uvedeného v ¢lanku 16.1 této Smlouvy
nebo jakéhokoli pfestupku podle platnych zdkond o transparentnosti
¢i protikorupénich zakonu ve vztahu k této Smlouvé nebo Klinickému hodnoceni
nebo jakéhokoli poruseni ¢lanku 16.2 této Smlouvy;

17.2.3  se druha Smluvni strana dopusti zdvazného poruseni jakychkoli svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a nezajisti napravu takového poruseni (je-li to mozné)
do tficeti (30) dnl od pisemné vyzvy Smluvni strany, kterd se poruseni nedopustila;
nebo

17.2.4  je ucinén jakykoli krok, Zzadost, nafizeni, postup ¢i jmenovani jakoukoli druhou
Smluvni stranou nebo ohledné jakékoli druhé Smluvni strany z diivodu jeji krize,
exekuce, narovnani ¢i ujednani s véfiteli, zruseni, zéniku, spravy (nucené i jiné) nebo
konkursu, oddluzeni ¢i reorganizace, jestlize takovd Smluvni strana neni schopna
hradit své dluhy nebo jestlize dojde k jakékoli udalosti, ktera podle platného prava
jakékoli jurisdikce, jiZ je podfizena, ma G¢inek podobny G¢inku jakékoli z udélosti
uvedenych v tomto ¢lanku 17.2.4 této Smlouvy.

Spole¢nost muze okamziteé ukoncit ¢i pozastavit Klinické hodnoceni a/nebo ukongit tuto
Smlouvu z jakéhokoli dlivodu na zékladé pisemné vypovédi bez vypovédni doby. Postup podle
piedchozi véty je Spole¢nost opravnéna uplatnit zejména (nikoliv vSak pouze) v pfipadé, ze
Hlavni zkousejici neplni ¢i neni schopen plnit své povinnosti dle této Smlouvy, neposkytuje
souc¢innost potiebnou k fadnému plnéni této Smlouvy a/nebo k tspésnému a fadnému provedeni
Klinického hodnoceni, neposkytuje potfebnou soudinnost pfi jeho nahrazeni novym hlavnim
zkousejicim, nekomunikuje v potiebné mife se Spole¢nosti nebo Poskytovatelem nebo nema
podle dsudku Spole¢nosti vytvofené potiebné podminky pro vykon cinnosti Hlavniho
zkousejiciho.

Spole¢nost nebude odpoveédna vici Poskytovateli nebo Hlavnimu zkou$ejicimu za zadné
poplatky, Ghrady ¢i jiné nahrady ani za jakékoli ztraty, néklady, pohledavky nebo $kody vzniklé,
pfimo ¢i nepifimo, ztakového ukonceni Smlouvy. S vyjimkou ukonéeni této Smlouvy
v disledku nenapraveného poruseni této Smlouvy ze strany Poskytovatele ¢ Hlavniho
zkousejiciho Spole¢nost po obdrzeni faktur a jinych podkladi uhradi Poskytovateli a/nebo
Hlavnimu zkousejicimu veskeré naklady vzniklé a splatné do data ukondeni a veskeré
nezrusitelné néklady, k nimz se dand Smluvni strana zavéazala pied vypovédi, a to za podminky,
ze takové zavazky jsou priméiené, a Ze nezbytné vznikly Poskytovateli nebo Hlavnimu
zkousejicimu pfi provadéni Klinického hodnoceni pied datem ukonceni, a Ze byly dohodnuty
se Spole¢nosti.

Po ukonu sméfujicimu k ukonceni této Smlouvy:

17.5.1  Smluvni strany u€ini veskeré rozumné kroky za Gcelem minimalizace jakychkoli
obtizi ¢i Gjmy Subjektt klinického hodnoceni; a

17.5.2  Poskytovatel a Hlavni zkousejici:
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18.

18.1

18.2

18.3

18.4

17.5.2.1 neprodleng ukon¢i nabor Subjektd klinického hodnoceni pro Klinické
hodnoceni; a

17.5.2.2 neprodlené poskytnou Spolecnosti veskerou Dokumentaci klinického
hodnoceni (s vyjimkou té, kterou jsou povinni uchovavat podle
Piislusnych zakont a/nebo této Smlouvy i po jejim ukonceni), Diivérné
informace Spole¢nosti a vedkeré Materialy poskytnuté Spolecnosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim; toto ustanoveni plati i tehdy,
bude-li tato Smlouva shledana neplatnou.

Nize uvedené ¢lanky plati i po ukonéeni této Smlouvy, a to v rozsahu, ktery je nutny pro
zachovani prav a povinnosti v nich upravenych: Clinek 4.2.11 (Odpovédnost Hlavniho
zkousejiciho); Clanek 6 (Hodnoceny lécivy pripravek a Materialy); Clanek 7 (Dokumentace
klinického hodnoceni); Clanek 8 (Kontrola a audit ze strany Spoleénosti); Clanek 9 (Kontrola
ze strany Regulaénich tfadi); Clanek 10 (Platby), ohledné jakychkoliv prav na platbu pied
ukon&enim Smlouvy; Clanek 11 (Dusevni vlastnictvi); Clanek 12 (Dfivérné informace); Clanek
13 (Osobni tidaje a biologické materialy); Clanek 14 (Prava na publikaci); Clanek 15 (Pojisténi
a odskodnéni); Clanek 16 (Pravidla chovéni, transparentnost, protitiplatkafska a protikorupéni
ustanoveni a stfet z4jma); Clanek 17.6 (Trvani a ukonceni Smlouvy); a Clanek 18 (Obecné
ustanoveni).

OBECNA USTANOVENI

Vy38i moe — Zadnd Smluvni strana nebude odpovédna za jakékoliv zpozdéni nebo neplnéni
svych povinnosti podle této Smlouvy, které je zpisobeno Udalosti vy3si moci. V piipadé, ze
u Smluvni strany dojde k takovému zpozdéni nebo ji bude znemoznéno plnéni jejich povinnosti,
tato Smluvni strana: (i) bude o takovém prodleni nebo znemoznéni plnéni pisemn¢ informovat
ostatni Smluvni strany, jakmile to bude mozné, pficemz uvede datum, kdy ke zpozdéni nebo
znemoznéni plnéni doSlo a jejich rozsah, pri¢inu zpozdéni nebo znemoznéni plnéni
a predpokladanou dobu trvani; (ii) vynalozi pfiméfené usili ke zmirnéni nasledki zpozdéni nebo
znemoznéni plnéni povinnosti podle této Smlouvy a (iii) bude pokracovat v plnéni svych
povinnosti co nejdiive, jakmile to bude mozné po odstranéni pfic¢iny zpozdeéni nebo znemoznéni
plnéni.

Postoupeni, subdodavky — Hlavni zkousejici a Poskytovatel nesmi postoupit, subkontrahovat,
udélovat sublicence anebo jinak prevadét zadna sva prava a povinnosti vyplyvajici z této
Smlouvy ani postoupit tuto Smlouvu jako celek bez predchoziho pisemného souhlasu ostatnich
Smluvnich stran. Spole¢nost je opravnéna postoupit, subkontrahovat, poskytnout sublicence
nebo jinak prevést svd prava a povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy nebo postoupit tuto
Smlouvu jako celek na jakoukoliv Pfilenénou osobu, externi poskytovatele sluzeb, napf.
smluvni vyzkumné organizace, které Spolecnosti pomahaji pfi vedeni a monitorovani
Klinického hodnoceni, a na jakéhokoliv nastupce. ktery ma podil na veSkeré nebo podstatné
¢asti podnikatelské ¢Cinnosti, na kterou se tato Smlouva vztahuje. Spole¢nost ma pravo
vykonavat nékteré nebo viechny své zavazky a uplatiiovat n¢kterd nebo vSechna svoje prava
podle této Smlouvy prostiednictvim jakékoliv z jejich Priclenénych osob. Jakékoli postoupeni
v rozporu s touto Smlouvou bude neplatné.

Neexistence spoleenstvi — Zadna skute¢nost uvedena v této Smlouvé nevytvaii ani se nema za
to, ze vytvaii  spoleCenstvi, spoletny  podnik, spolek., spolec¢nost, vztah
zaméstnavatele/zaméstnance ani jakykoliv jiny vztah mezi Smluvnimi stranami kromé
smluvniho vztahu vyslovné zakotveného v této Smlouvé.

Vzdani se/zieknuti se — Zadna necinnost nebo zpozdéni jakékoliv Smluvni strany pfi

uplatiiovani jakéhokoli prava nebo opravného prostredku v souladu s touto Smlouvou nebo
ze zdkona nezaklada vzdani se/zieknuti se tohoto (nebo jakéhokoli jiné¢ho) prava nebo
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opravného prostiedku ani nebrdni nebo neomezuje jeho dalsi uplatiovani. Kromé toho,
jednorazové nebo céastecné uplatnéni takového préva ¢i opravného prostiedku nebude branit
nebo omezovat dalsi uplatiiovani tohoto (nebo jakéhokoli jiného) prava nebo opravného
prostiedku.

Vyklad — Smluvni strany uznévaji a potvrzuji, Ze posoudily, projednaly a spole¢né vypracovaly
navrh této Smlouvy, a ze by méla byt tato Smlouva vykladana bez ohledu na Smluvni stranu
nebo Smluvni strany odpovédné za jeji vyhotoveni.

Neplatnost — Bude-li nékteré ustanoveni této Smlouvy shledano jakymkoliv soudem nebo
jinym pfislusnym orgdnem zcela nebo ¢asteéné nezédkonnym, neplatnym nebo
nevymahatelnym, bude tato Smlouva i nadale platna, pokud jde o jeji ostatni ustanoveni,
a pokud to bude mozné, budou dotéenad ustanoveni Smluvnimi stranami bez zbyte¢ného odkladu
na vyzvu nékteré ze Smluvnich stran upravena v nezbytné mire tak, aby byla platnd, pravné
zavazna a vymahatelnd.

Rozpornost — V piipadé jakéhokoli rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou mit
podminky Protokolu prednost ve véci provadéni Klinického hodnoceni a stim spojeného
zachéazeni se Subjekty klinického hodnoceni; ve vSech ostatnich ohledech budou rozhodujici
podminky této Smlouvy.

Oznameni — Veskera oznameni dand kteroukoli Smluvni stranou podle této Smlouvy nebo
v souvislosti s ni musi byt v pisemné formé a budou: (a) doruc¢ena osobné nebo kuryrem; (b)
zaslana pfedplacenou doporu¢enou postou na dodejku nebo (¢) zaslana faxem nebo e-mailem
na adresy uvedené v zéhlavi této Smlouvy nebo na takové adresy ¢i ¢isla, které si Smluvni strany
pribeézné sdéli. Ma se za to, Ze dosla oznameni zasland v souladu s timto ¢lankem 18.8 dosla:
(i) pokud byla doru¢ena osobn¢ nebo kuryrem, okamzikem doruéeni na uvedenou adresu; (ii)
v piipadé zaslani postou, tieti pracovni den po odeslani; (iii) v pfipadé zaslani faxem nebo e-
mailem, okamzikem jejich odeslani.

Uplna smlouva — Tato Smlouva spolu s Piilohami (jez vechny jsou jeji nedilnou soucasti)
predstavuje uplnou dohodu mezi Smluvnimi stranami, co se tyce piedmétu této Smlouvy,
a nahrazuje veskeré pfedchozi smlouvy a ujednani tykajici se stejného predmétu.

Dodatky — Jakykoliv dodatek nebo zména této Smlouvy musi byt v pisemné formé.

Stejnopisy — Tato Smlouva je vyhotovena v péti stejnopisech, Spole¢nost a Poskytovatel obdrzi
smlouvu kazdy ve dvou vyhotovenich a Hlavni Zkousejici obdrzi jedno vyhotoveni.

Rozhodné pravo — Tato Smlouva a veskeré spory nebo naroky vzniklé na zdkladé nebo
v souvislosti s ni nebo jejim pfedmeétem (veetné mimosmluvnich sporti a narokil) se budou Fidit
a budou vykladany v souladu se zdkony Ceské republiky. Smluvni strany se neodvolateln&
dohodly, ze soudy Ceské republiky maji vyluénou soudni pravomoc urovnani sporu nebo
naroku vyplyvajiciho ze Smlouvy nebo vzniklého v souvislosti s touto Smlouvou nebo jejim
pfedmétem (véetné mimosmluvnich sport a naroku).

Oznimeni zmén — Smluvni strany si bez odkladu vzajemné oznami zmény ve svych zakladnich
udajich (napt. obchodni firma, sidlo, pravni forma, bankovni spojeni apod.), pfi¢emz budou
respektovat pozadavky na obsah a formu ozndmeni vznesené Smluvni stranou, jez mé byt
ptijemcem ozndmeni.

Dokumentace a komunikace — Spole¢nost a Poskytovatel timto prohlasuji, Ze jejich pfislusni
zaméstnanci, pracovnici €i zastupci dostatecné rozuméji slovenskému, ¢eskému i anglickému
jazyku, takze v rdmci plnéni této Smlouvy mohou komunikovat a pfijimat jakoukoliv
korespondenci, dokumentaci ¢i jiné pisemnosti v kterémkoli z téchto tii jazykt. Hlavni
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zkousejici timto prohlaSuje, Ze on sam i jeho prislusni zaméstnanci, pracovnici ¢i zastupci a
¢lenové Studijniho tymu dostatecné rozuméji slovenskému, ¢eskému i anglickému jazyku, takze
v ramci plnéni této Smlouvy muze komunikovat a pfijimat jakoukoli korespondenci,
dokumentaci ¢i jiné pisemnosti v kterémkoli z téchto tfi jazykd. Smluvni strany se dohodly, Ze
v pfipad€ mozného neporozumeéni konkrétni ¢asti textu, bez zbyte¢ného odkladu tuto skute¢nost
druhé strané oznami a spole¢né pak nesrozumitelny text objasni. Smluvni strany se dohodly, ze
jakakoli korespondence, dokumentace ¢i jind pisemnost v kterémkoliv z vySe uvedenych tii
jazykid bude povazovana za doru¢enou okamzikem jejiho faktického doruceni, a to bez ohledu
na pfipadné vySe uvedené feseni neporozuméni ¢asti textu.

ODSOUHLASENO SMLUVNIMI STRANAMI K DATU, JAK NiZE UVEDENO.

Ustfedni vojenskd nemocnice - Vojenska

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. fakultni nemocni¢e Praha

Datum: /3 :éj Datom: 29 -03- 2018 g _5%]

Hlavni zkousejici souhlasi se svym jmenovanim do funkce Hlavniho zkousejiciho pro toto
hodnoceni u Poskytovatele, bere na védomi a zavazuje se fadn¢ plnit své povinnosti uvedené pro
Hlavniho zkousejiciho vyse a vykondvat fadné Cinnosti, které mu jako zkouSejicimu piisludi, a
prohlasuje, Ze prohlaSeni, kterd jsou vySe a v pfilohach Smlouvy u Hlavniho zkouSejiciho
predjimana, jsou pravdiva. Hlavni zkousejici déle potvrzuje, ze byl s touto Smlouvou a pravy a
zévazky z ni pro n&j plynouci seznamen nize uvedeného dne.

Hlavni zkouSejici

Datum: .0 w1y
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PRILOHA A — DEFINICE

“Biologické materialy” znamena jakékoliv
lidské biologické materidly ve&etné, avsak
nikoliv pouze, krve, télesnych tkani, plazmy
a jiného materialu obsahujiciho lidské buriky.

“Dokumentace  klinického  hodnoceni”
znamend vsechny zdznamy, UCty, poznamky,
zpravy, data a etickou komunikaci (podani,
schvalovani a postupové zpravy), shroméazdéné,
vytvofené nebo pouzité v souvislosti s
Klinickym hodnocenim a/nmebo Hodnocenym
léCivym  piipravkem, at jiz v pisemné,
elektronické, optické nebo jiné podobé, véetné
vSech zaznamenanych pivodnich pozorovani a
zaznamu klinickych ¢innosti, jako jsou CRF a
viechny dalsi zpravy a zdznamy nezbytné pro
hodnoceni a rekonstrukei Klinického
hodnoceni.

“DuSevnim vlastnictvim™ se rozumi veskera
prava vztahujici se k myslenkdm, vzorctim,
vynalezim, objeviim, know-how, datim,
databazim, dokumentaci, zpravam, materialim,
zapisim, vzorim, pocitacovému softwaru,
procestiim, principim, metoddm, technikdm
a jinym informacim,  vCetné  patentd,
ochrannych  znamek, servisnich znacek,
obchodnich ndzvii, zapsanych pramyslovych
vzord, prav k primyslovym vzoram, autorskych
prav a jakychkoliv prav nebo vlastnictvi
podobnych nékterému z vyse uvedenych, ato v
jakékoli casti svéta, at’ uz jsou registrovana ¢i
nikoli, spole¢né s pravem zadat o registraci
téchto prav.

“Divérné informace” znamenaji (i) podminky
této Smlouvy a (ii) veskeré obchodni,
zaméstnanecké, pacientské nebo zakaznické
informace nebo udaje v jakékoli formé, které
jsou sdeéleny nebo jinak vstoupi do drZeni
Smluvni strany, pfimo nebo nepfimo,
v disledku této Smlouvy a které jsou divérné
nebo vlastnické povahy (vcetné, nikoli vsak
vyluéné, Dokumentace klinického hodnoceni,
veskerych informaci tykajicich se obchodnich
zaleZitosti,  operaci,  vyrobkd, procesi,
metodiky, vzorcd, planl, zaméri, projekce,
know-how, Dusevniho vlastnictvi, obchodniho
tajemstvi, trznich pfilezitosti, dodavatelq,
zakaznikd, marketingové cinnosti, prodeje,
softwaru, pocitacovych a telekomunikacnich
systému, nakladii a cen, mezd, ucetnictvi,
financi a persondlu).
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“Eticka komise” je nezdvisla instituciondlni,
regionalni, narodni nebo nadnarodni komise
nebo kontrolni orgéan, jehoz odpovédnosti je
zajistovat ochranu prav, bezpecnost a blaho
Subjektt  klinického hodnoceni, a ktery je
odpovédny za posouzeni a vydani stanoviska
k Protokolu, vhodnosti zkousejiciho/
zkousejicich a  Mista/Mist  klinického
hodnoceni, dokumenti a metod pouZzivanych
pii naboru Subjektt klinického hodnoceni
a formuléaia informovaného souhlasu.

“Hodnocenym léCivym pripravkem™ se
rozumi zkoumany(¢) 1éCivy(é) pripravek(ky),
jakékoliv placebo a jakékoli srovnavaci léky
zkoumané a testované v ramci Klinického
hodnoceni, jak specifikovano v Protokolu.

“Klinické hodnoceni” je klinické hodnoceni,
jak specifikovano na predni strané této Smlouvy
a jak dale specifikovano v Protokolu.

“Materialy” se rozumi jakékoli =zafizeni,
materialy (s vyjimkou Hodnoceného 1é¢ivého
pripravku),  dokumenty, data, software
a informace poskytnuté pfimo nebo jménem,
nebo zakoupené na ndklady Spole¢nosti
v souvislosti s Klinickym hodnocenim, jak je
popsano a uvedeno v Protokolu a v této
Smlouve.

“Misto klinického hodnoceni” jsou prostory,
kde probihaji ¢innosti vztahujici se ke
Klinickému hodnoceni, jak je specifikovano
v Protokolu.

“Nezadouci dcinek” bude mit vyznam, jak
uvedeno v Protokolu.

“Platbou nebo Pfevodem hodnoty” se rozumi
pfimy nebo nepifimy pfenos &ehokoli
hodnotného, at’ uz v penézich nebo v naturaliich
v souvislosti s vyvojem nebo prodejem Ié¢ivych
piipravki. ,,Hodnotou™ se rozumi stanovitelna
ekonomicka hodnota na otevieném trhu. Pfima
Platba nebo Pfevod hodnoty je ta/ten
provedend/y pfimo platcem ve prospéch
piijemce. Nepiima Platba nebo Pievod hodnoty
je ta/ten provadeéna treti stranou jménem platce
ve prospéch prijemce, kde identita platce je
pfflemci zndma nebo jim muze byt
identifikovéana.
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“Protokolem” se rozumi protokol Klinického
hodnoceni, ktery byl schvalen piislusnou
Etickou komisi a ktery popisuje Klinické
hodnoceni, v&etné vsech dodatki k nému, na
nichz se Smluvni strany mohou pribéziné
pisemné dohodnout.

“Priflenéna osoba” je podnikatelsky subjekt,
ktery pfimo ¢€i nepiimo prostiednictvim jednoho
nebo nekolika prostfednikd kontroluje Smluvni
stranu, je ji kontrolovan nebo je pod spole¢nou
kontrolou s ni, pifi¢emz vyrazem "kontrola" se v
ptipadé¢ spole¢nosti rozumi piimé nebo nepfimé
drzeni 50% nebo vétsiho podilu na hlasovacich
pravech v takové spole¢nosti, a v piipadé
partnerstvi pravo na podil vétsi nez polovina
majetku, nebo podil vétsi nez polovina pfijmu
partnerstvi.

I3

“Prislusné zakony” znamenaji vSechny
pfislusiné mezinarodni, nérodni, regiondlni
a mistni zakony, pravidla, pfedpisy a pokyny,

véetné, nikoliv vSak vylucné, pravidel
Regulacnich Ufadli, a nafizeni. rozhodnuti
akodexy (vCetn¢ jakékoli upravy nebo

opétovného uzdkoneni takovéhoto predpisu)
vztahujici se ke Klinickému hodnoceni
a ¢innosti nebo vztahl v ramci této Smlouvy,
véetn¢ spravné klinické praxe, a vsechny
obecné uzndvané normy spravné laboratorni
praxe a spravné klinické praxe a spravné
I¢katské praxe.

“Regula¢nim uiradem” se rozumi jakykoliv
mezinarodni, narodni, regionalni nebo mistni
organ, ufad, oddéleni, inspekce, ministr,
urednik ministerstva, parlament, vefejna nebo
statutarni osoba (at’ jiz autonomni ¢&i nikoli)
jakékoli vlady jakékoli zemé, kterd ma
jurisdikei nad kteroukoli z ¢innosti zamyslenou
touto Smlouvou, Klinickym hodnocenim nebo
Smluvni stranou.

“Spravna klinicka praxe” neboli “GCP” ma
vyznam definovany v pokynech pro spravnou
klinickou praxi Mezindrodni konference
o harmonizaci (v¢etné jejich jakychkoliv zmén
nebo opétovného uzdkonéni).

“Studijni tym” zahrnuje vechny zkousejici,
podiizené zkousejici, zaméstnance,
agenty/zastupce,  studenty,  subdodavatele
a ostatni, které Poskytovatel a/nebo Hlavni
zkousejici zapojil do provadéni Klinického
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hodnoceni. véetné viech takovych osob v Misté
klinického hodnoceni.

“Subjekt klinického hodnoceni” je osoba
zafazend do Klinického hodnoceni v souladu
s Protokolem a Pfislusnymi zakony.

“Udalosti vyssi moci” se rozumi jakdakoli
okolnost mimo rozumnou Kontrolu Smluvni
strany, vcetné valky nebo jiného plisobeni
vojenskych sil, terorismu, vzpoury, povstani,
sabotdze, vandalismu, havérie, poZaru,
povodné, jiné vy$§i moci, stavky, blokady nebo
jinych pracovnich spord (at uz budou
¢i nebudou zahrnovat zameéstnance piislusné
Smluvni strany) nebo legislativniho nebo
administrativniho  vméSovani, které nebylo
mozné zabranit nebo ji zmirnit uplatnénim
pfimérené péce této Smluvni strany.

,Ukonc¢enim Klinického hodnoceni” se
rozumi datum vydani zprdvy o klinickém
hodnoceni (Clinical Study Report) oznamené
spole€nosti AstraZenecaAB.

“Uzavienim Mista klinického hodnoceni” se
rozumi datum, kdy Hlavni zkouSejici obdrZi
od Spolecnosti  zpravu o uzavieni Mista
klinického hodnoceni.

“Vyvinuté technologie” zahrnuje veskeré
vynalezy, objevy, zlepSeni nebo vyvoj na strané
Poskytovatele, Hlavniho zkousejiciho nebo
Studijntho tymu (at’ jiz jednotlivé ¢i ve
spolupréci s ostatnimi) v prib&hu nebo jako
vysledek Klinického hodnocent, které se pfimo
vztahuji k Hodnocenému 1é¢ivému piipravku
nebo jeho pouziti.
“Zadavatel” je spole¢nost specifikovana
v bodu (b) preambule.

“Zaznamy o pacientovi” neboli “CRF”
znamena tistény dokument (“pCRF™), opticky
nebo elektronicky dokument (“eCRF”) nebo
databazi urcenou k zaznamenavani vsech
informaci, které jsou hlaSeny Spole¢nosti
o kazdém Subjektu klinického hodnoceni, jak
vyzaduje Protokol.

“Zmocnénec” je osoba pisemné urfena
Spolecnosti, ktera vykonavda ve vztahu
ke Klinickému hodnoceni ¢innosti jménem

Spole¢nosti a ktera miize zahrnovat Pficlenénou
osobu.












