RAMCOVA SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Ramcova smlouva o Klinickém hodnoceni (dale jen "Smlouva") je uzavfena mezi Amgen s.r.o.,
Klimentska 1216/46, 110 02, Praha 1 Ceské republika, a jeji matefskou pobockou nebo dcefinymi
spolecnostmi stoprocentné vlastnénymi matefskou pobockou (dale jen "Spole€nost")") a Nemocnice Na
Bulovce, Budinova 2, 180 81 Praha 8, zastoupend Feditelem MUDr. Petrem Zajicem, MBA (dale jen
"Zdravotnické zafizeni"). Tato Smlouva bude povaZovdna za uzavienou dnem podpisu posledni
smluvni stranou.

Spole¢nost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a jejimi opravnénymi zastupci jsou
MUDr. Olga Kaucka Kroftova, Ph.D., MBA a MUDr. Silvia Pfitasilova, prokuristé Spole¢nosti.

1. ROZSAH SLUZEB

i1 Umluva. Samotny podpis této Smlouvy, pfi absenci jakékoliv Fadné podepsané Objednévky, jak
je definovana nize, nebude zakladat ani povinnost Zdravotnického zafizeni podle ni cokoliv pinit, ani
povinnost Spole¢nosti poskytnout Zdravotnickému zafizeni jakoukoliv kompenzaci. "Objednavka” je
dokument podepsany Spolecnosti, Zdravotnickym zafizenim a v pFipadé trojstranné Objednévky Hlavnim
zkousejicim, vyhotoveny podle ustanoven! této Smlouvy a jimi se Fidici. Neni-li uvedeno jinak, odkazy na
Smlouvu zahrnuil | veskeré pFislusné Objednavky.

1.2 Rozsah sluzeb. Spole¢nost mlZe Zdravotnické zafizeni zapojit prostfednictvim jedné nebo
nékolika Objednavek. Objednavka bude ve formatu, ktery tvoif pfilohu &, 1 této Smlouvy, a krom jiného
bude specifikovat sluzby, jeZ maji byt poskytnuty (dale jen "Klinické hodnoceni"), a to vietné
klinického vyzkumu a definice pfisludného hodnoceného I1&liva, které je pfedmétem Klinického hodnoceni
(déle jen "Hodnocené lécivo"). Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze v pripadé zapojeni prfimé&je
personal vykonavajici Klinické hodnoceni (dale dohromady jen "Zastupce zdravotnického zafizeni"),
aby provadél Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou a protokolem Klinického hodnoceni (jenz
bude definovdn v pfisluSné Objednédvce) (déle jen "Protokol"). Zdravotnické zafizeni vyrozumi
Spolecnost o jakékoliv podstatné zméné v persondlnim obsazeni Klinického hodnoceni, ale v Zadném
pfipadé nesmi Zdravotnické zafFizeni zménit hlavnfho zkousejictho nebo spoluzkousSeijiciho (jak jsou
definovani v prisluéné Objednavce/pFislusnych Objednavkach) v jakémkoli Klinickém hodnoceni bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti. Tato Smlouva, spolu s Fadné podepsanou Objednévkou,
bude stranami pouZita pro konkrétn{ Klinické hodnoceni specifikované v pfislusné Objednévce. Pokud se
strany dohodnou pouZivat Smlouvu pro vice Klinickych hodnoceni , takova dohoda bude doloZena dalsimi
Objedndvkami, vZdy jedna Objedndvka ke kaZzdému konkrétnimu Klinickému hodnoceni, které budou
fadné podepsany véemi stranami.

1.3 Biologicky material. Veskeré vzorky ziskané od Subjektl (jak jsou zde definovany) zafazenych do
Klinického hodnoceni, véetné krve, kostni dfené, séra, destiek a daldiho biologického materialu, budou
pouZity vyhradné v souladu s Protokolem a informovanym souhlasem pacienta (Subjektu).

1.4 Zmény. V pfipadé zmény Objednavky, jeZ povede k narlstu nakladd, nebo pokud bude nezbytné
¢i vhodné jakékoliv navySeni kompenzace za plnéni Objednavky, Spoleénost pfipravi pisemné oznamenf
ve formé dopisu Zdravotnickému zafizeni o navydeni rozpoctu (ddle jen "Zména") k zaznamenani
takového navyseni kompenzace. Pokud Zdravotnické zafizeni nevznese v{si takové Zméné béhem deseti
(10) kalendainich dnfl ndmitku, uvedend Zména bude tvofit dodatek k pfislusné Objednévce.

1.5 Odchylky od Protokolu. Pokud principy nastinéné v harmonizovanych smérnicich ICH pro
spravnou klinickou praxi ("ICH GCP"), tykajici se bezpenosti Subjektl (jak jsou zde definovany) vyzaduji
odchylku od Protokolu, budou respektovany ICH GCP a odchylka bude bezodkladné nahlasena dalsim
stranam této Smlouvy. Zdravotnické zafizeni rovnéZ, béhem dvaceti CtyF (24) hodin, vyrozumi Spolecnost
o jakémkoliv Zavazném poruSeni o kterém se Zdravotnické zarizeni dozvi. Pro Ucely tohoto ustanoveni
znamenad "Zavaziné porudeni" takové poruSeni ICH GCP nebo Protokolu , jez se pravdépodobné dotkne (i)
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zabezpedleni télesné nebo duSevni integrity Subjektd hodnoceni; nebo (ii) védecké hodnoty Klinického
hodnoceni. Navic bude Zdravotnické zafizeni o takové odchylce nebo poruseni bezodkladné informovat
etickou komisi (déle jen "IRB/IEC") a jakykoliv regulacni (Fad, je-li to Pfislusnymi pfedpisy vyZadovano.

2. DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTO

2.1 Zdravotnické zafizeni vyvine maximalni Usili, aby zafadilo hodnotitelné subjekty, jeZ budou
splfiovat veSkera kritéria Protokolu pro zafazeni (déle jen "Subjekt(y)"), a to maximalné v poctu
stanoveném v pfisludné Objednavce.

3. KOMPENZACE

3.1 Kompenzace. Kompenzace a platebni podminky pro pfisiusné sluzby budou stanoveny v pfislusné
Objednévce. Zdravotnické zafizeni prohlasuje a zaruCuje, Ze kompenzace poskytovana za podminek této
Smlouvy, pfipadné doplnéné naslednymi Zménami, predstavuje odpovidajici trzni hodnotu a je v souladu
s PrisluSnymi predpisy (jak jsou zde definovany) a sodménami UG¢tovanymi za obdobné aktivity
v zemépisné oblasti v niz se Zdravotnické zafizeni nachézi, byla projednana bez ovliviiovani, a je bez
vztahu k jakémukoliv rozhodnuti o pofizeni nebo propagaci vyrobkd Spole¢nosti (nebo jejich pobocek),
stejné jako k objemu &i hodnoté jakéhokoli doporuceni nebo jinych obchodf (aktivit), které vznikly mezi
Spole¢nosti a Zdravotnickym zarizenim.

3.2 Vyfazeni Subjektu. Spole¢nost nebude povinna poskytnout kompenzaci Zdravotnickému zafizeni
za Subjekt, ktery bude urcen jako nevhodny pro Klinické hodnoceni, s vyjimkou pfipadd nelspésnych
screeningll predpokladanych pfislusnou Objednévkou, ani za osoby zafazené do Klinického hodnoceni
navic bez predchoziho pisemného souhlasu Spolecnosti. V pfipadé, Ze Subjekt (i) dobrovolné ukonéi svou
Ucast v Klinickém hodnoceni; nebo (ii) jeho Ucast v Klinickém hodnoceni bude ukonéena z jakéhokoliv
jiného dlivodu nez pro nesoulad s kritérii pro zafazeni, bude Zdravotnickému zafizeni kompenzovéano
SpoleCnosti v souladu s ustanovenimi prislusné Objednavky za procedury uskuteénéné az do data
takového ukoncenf Gcasti.

3.3 Vyrovnani plateb. Pokud, k datu ukonceni Klinického hodnoceni Spolecnost zaplatila ¢astky podle
podminek této Smlouvy, jeZ prevysuji celkové naklady Klinického hodnoceni uvedené v Pfiloze A pfislusné
Objednavky, Zdravotnické zafizeni b&hem nasledujicich tficeti (30) kalendafnich dnl vrati Spolecnosti
jakoukoliv ¢astku zaplacenou Spolecnosti, jeZ pfesahuje dohodnuté ndklady na Klinické hodnoceni.
Zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze vyzve Spoletnost nebo jeji zastupce k jakymkoliv platbdam podle
podminek stanovenych v pfislusné Objednavce a v Pfiloze A b&hem tficeti (30) kalendafnich dné po pfijeti
dohodnuté konecné platby za Klinické hodnoceni. Nebude-li to mozné, Zdravotnické zafizeni vznese
veSkeré Zadosti o platby nejpozdéji do dvanacti (12) kalendafnich mésicl poté. Spolenost nebude
povinna provadét Zadné platby po uplynuti této thiity.

3.4 Dané, cla, poplatky a dovozni/vyvozni cla. Ceny, poplatky a kompenzace zde stanovené zahrnujf
veskeré pislusné dané v souvislosti se zaméstnavanim, dané spotfebni, uZivatelské a jiné podobné
(s vyjimkou dané z pfidané hodnoty ("DPH")/dané z prodeje), odvody, cla, poplatky a davky, jez jsou
uloZeny pravnimi pFedpisy k Datu Uc¢innosti, bez ohledu na to, zda se nasledné uplatni. "DPH"/daf
z prodeje, pfipada-li do Uvahy, bude placena SpoleCnosti v prislusné vysi b&hem t¥iceti (30) kalendafnich
dnl po obdrzeni fadné faktury uvadéjici "DPH"/dan z prodeje. Zdravotnické zafizeni, nikoliv Spole¢nost,
bude zodpovédné za veskeré dané z veskerého pfijmu pfijatého Zdravotnickym zafizeni od Spole¢nosti
podle této Smlouvy.

4, DOVERNE INFORMACE

4.1 Dlvérné informace. S ohledem na vlastnicka prava a zajmy Spolecnosti se Zdravotnické zafizeni
zavazuje uchovavat jako divérné veskeré informace jeZ obdrzi v zastoupeni Spole¢nosti, jeZ obdrzi
v dlsledku pinéni této Smlouvy nebo jeZ vyjdou najevo b&hem Klinického hodnoceni (déle jen "Dfivérné
informace"), a déle se zavazuje omezit pfistup k jakékoliv Dévérné informaci pouze pro ty osoby, jeZ
budou pod pfimou kontrolou Zdravotnického zafizeni zapojeny do pouZiti takové informace pro Ucely
plnéni povinnosti podle této Smiouvy. Takova informace nesmi byt nikdy vyuzita pro jakykoliv jiny Gcel,
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nez zde uvedeny, nebo zpfistupnéna jakékoliv tfeti strané bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Spolecnosti.

4.2 Vyiimky. Zavazky stanovené v tomto ¢lanku se nebudou vztahovat na Zadnou c¢ast Dlvérnych
informaci, (i) jeZ je nebo se pozdéji stane verejnosti obecné dostupnou v disledku pouzivani, publikovani
a podobné, nikoliv vak v disledku jednani nebo opomenuti Zdravotnického zafizeni, (ii) jiz Zdravotnické
zafizeni disponovalo pfed datem posledniho podpisu této Smlouvy, aniz by v8ak mélo povinnost
zachovavat divérnost takové Dlvérné informace; (iii) jeZ byla legdlné a bez omezeni ziskana od tfet
strany, jeZ byla oprévnéna ji Zdravotnickému zafizeni poskytnout; nebo (iv) jez byla nezavisle ziskéna
Zdravotnickym zafizenim bez pouziti nebo podpory Dlvérné Informace, jak dokladaji pisemné doklady
Zdravotnického zafizeni. V pfipadé, Ze bude Zdravotnické zafizeni préavné nuceno jakoukoliv DOvérnou
informaci zpfistupnit, bezodkladné o tom bude Spolecnost pisemné informovat, a to jeSté pred
zvefejnénim jakékoliv DAvérné informace, vyvine maximalni Gsili aby zpfistupnéni Dvérné informace
minimalizovalo, a bude spolupracovat se Spolecnosti pokud bude Spolecnost usilovat o ochranné opatfen/
nebo jiny vhodny opravny prostredek.

4.3 Vraceni Dvérnych informaci Spolecnosti. Zdravotnické zafizeni musi Spole¢nosti vratit veskeré
Davérné informace Spolecnosti v hmotné podobé, véetng, a bez omezeni, veSkerych kopii, prekladd,
vyklad@, odvozenych praci a jejich Uprav, a to bezodkladné po Zadosti Spolec¢nosti. Bez ohledu na vyse
uvedené si Zdravotnické zafizeni mlZe, a to pouze v rozsahu vyZadovaném PFisluSnymi Pfedpisy (jak jsou
zde definovany) ponechat jednu (i) kopii pfisiusné Dlvérné Informace pro archivacni Gcely.

5. VLASTNICKA PRAVA

5.1 Vlastnictvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze veskeré informace, vynalezy, objevy, know-how
a zlepSeni majici plvod v Klinickém hodnoceni provadéné na zékladé této Smlouvy, véetné, nikoliv viak
vyhradné, materialu, ktery mize byt pfedmétem patentu, ochranné znamky nebo autorské ochrany (dale
jen "Dusevni vlastnictvi") bude Spolecnosti bezodkladné oznémen a bude vyhradnim majetkem Amgen
Inc. Zdravotnické zafizeni prohlaSuje a zaruCuje se, Ze zajisti od Zastupcl zdravotnického zafizeni
veskera prevoditelnd préva k DuSevnimu vlastnictvi. Zdravotnické zafizeni timto pFevadi a postupuje
Amgen Inc. plné pravo a narok na DuSevni vlastnictvi a zavazuje se udélat takové kroky, jeZ budou
Spolecnosti opravnéné poZadovany, aby se takové vlastnictvi realizovalo. Amgen Inc. a jeho pobocky a
dcefiné spolecnosti, véetné Spolecnosti, budou moci vyuZivat toto DuSevni vlastnictvi volné. Pro kazdé
Klinické hodnoceni poskytne Zdravotnické zafizeni SpoleCnosti veskeré (idaje z Klinického hodnoceni,
vysledky, zpravy o pfipadu a akceptovatelnou zpravu zkousejiciho. Jakakoliv autorskd prava k takovym
udajém, vysledk@m zprav o pfipadu a zpravé zkousejictho bude vyluénym viastnictvim Spole¢nosti. Ani
SpoleCnost ani Zdravotnické zafizeni nepfenasi plnénim této Smlouvy na jinou osobu Zadna prava
patentova, autorska, nebo jina vlastnicka prava, pokud neni v této Smlouvé uvedeno jinak.

5.2 Pouziti Hodnoceného léciva. Zdravotnickeé zafizeni souhlasi s tim, Ze pouZiti Hodnoceného léCiva
poskytnutého mu na zakladé této Smlouvy pro jakykoliv (cel nad rémec Klinického hodnoceni je
zakazano. Pokud Zdravotnické zafizeni pouzije Hodnocené léCivo poskytnuté mu na zakladé této Smlouvy
pro jakykoliv G¢el nad rémec Klinického hodnoceni, s veSkerymi (daji, vysledky, zavéry, pozorovanimi,
objevy, vynalezy, idejemi, know-how, postupy, pokroky a podobné, at’ jiz patentovatelnymi nebo nikoliv,
bude ve viech ohledech nakladdano jako s Dusevnim vlastnictvim v souladu s touto Smlouvou, a budou ve
vyhradnim vlastnictvi Spole¢nosti.

6. PUBLIKACE

6.1 Publikacni prava. Zdravotnické zafizeni bude oprédvnéno publikovat nebo prezentovat vysledky
Klinického hodnoceni, a vyvine veskeré rozumné Usili, aby tak ucinilo véas, za predpokladu, Ze takova
publikace nebo prezentace bude v souladu s podminkami stanovenymi touto Smilouvou. Pred podanim
jakéhokoliv rukopisu, posteru, prezentace, abstraktu, nebo jiného pisemného nebo Ustniho materidlu
popisujiciho vysledky Klinického hodnoceni, Zdravotnické zafizeni poskytne Spole¢nosti CtyFicet pét (45)
kalendafnich dnf na posouzeni rukopisu a patnact (15) dni na posouzeni posteru, prezentace, abstraktu,
nebo jiného pisemného nebo Ustniho materialu odvozeného z Klinického hodnoceni. Navic, pokud o to
Spolecnost pisemné pozada, Zdravotnické zafizeni odloZi jakoukoliv publikaci nebo prezentaci o dalSich
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Sedesat (60) kalendafnich dni. Spole¢nost si vyhrazuje pravo odstranit nebo po Zdravotnickém zafizeni
poZadovat odstranéni veskerych Dlvérnych informaci z jakékoliv publikace; nicméné Spole¢nost nebude
jinak vykonavat Zadnou vydavatelskou kontrolu nad navrhovanou publikaci. Autorstvi bude zaloZeno na
védeckém pfinosu. Bez ohledu na ustanoveni o Dvérnych informacich této Smlouvy, nebude publikace
podle tohoto ustanoveni povaZovéana za D8vérnou informaci podle této Smlouvy.

6.2 Multicentrické klinické hodnoceni. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze pokud je Klinické
hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, jakakoliv publikace Zdravotnického zafizeni o
vysledcich Klinického hodnoceni nebude ucinéna pfed prvni multicentrickou publikaci. Autorstvi jakékoliv
multicentrické publikace bude urfeno Spolecnosti na zakladé podstatného pFinosu k navrhu, analyze,
interpretaci dat, pfipravé a/nebo kritické revizi jakéhokoliv rukopisu (rukopis), odvozeného z Klinického
hodnoceni. V pfipadé, potvrzeném SpoleCnosti, ze po uplynuti osmnacti (18) mésicd od okamziku, kdy
bylo Klinické hodnoceni dokonceno nebo zruseno ve viech zdravotnickych zafizenich, nebyla vydana
zadna multicentrickd publikace, data byla pfijata a analyzovana Spoletnosti, a veskeré dotazy byly
zodpovézeny bude Zdravotnické zafizeni oprévnéno vydat své vysledky ziskané z Klinického hodnoceni za
podminek uvedenych vy$e. Po posouzeni jakékoliv publikace Spoletnosti, tak jak je v této Smiouvé
uvedeno, mlZe Zdravotnické zafizeni publikovat vysledky Klinického hodnoceni dfive, a to v rozsahu
opravnéné nezbytném, v pfipadé jakéhokoliv vnimaného rizika pro vefejné zdravi souvisejiciho
s Hodnocenym léCivem, a za podminky, Ze Zdravotnické zafizeni rozumné uvaii jakékoliv poznamky
Spolec¢nosti tykajici se takové publikace.

7. MATERIAL POSKYTNUTY SPOLECNOSTI

71 Pristup. Spolecnost souhlasi, Ze poskytne, nebo, kde to bude vhodné, Zdravotnickému zafizeni
proplati, materidl, ktery ma dle Protokolu Spole¢nost poskytnout, a to véetné Hodnoceného léciva,
reagencii a doplrikd, jak je dale specifikovano v pfislusné Objednavce (dale jen "Material”). Pouze osoby
jsouci pod piimou kontrolou hlavniho zkousejiciho a pouZivajici Materidl pro Ucely Klinického hodnoceni
budou mit pFistup k Materidlu. Po zruSeni nebo dokonceni Klinického hodnoceni bude veskery
nespotifebovany Materidl vracen Spole¢nosti nebo, na zakladé vyhradniho uvaZeni Spole¢nosti, znicen.

8. POTREBNE VYBAVENI A SYSTEMY

8.1 Potfebné vybaveni poskytnuté Spolecnosti. Strany jsou si védomy, Ze k fadnému provedeni
Klinického hodnoceni miZe byt potfebné urité vybaveni. Pokud se Spolecnost a Zdravotnické zafizeni
shodnou, Ze Zdravotnické zafizen! nema dostatecny pfistup k nékterému nebo veSkerému takovému
vybaveni, potom bude toto vybaveni specifikovano v pfislusné Objedndvce, bude oznacovano jako
"Potfebné vybaveni®, a Objedndvka miZe specifikovat, Ze Spole¢nost nebo jeji zastupce miZe Potfebné
vybaveni Zdravotnickému zafizeni dodat nebo uhradit Zdravotnickému zafizeni néklady na jeho pofizeni,
za podminek této Smlouvy, a jako soucéast kompenzace za sluzby poskytované Zdravotnickym zafizenim
podle této Smlouvy. Pokud nékterd Objednavka uvadi, Zze Spolenost dodad Potfebné vybaveni
Zdravotnickému zafizeni, Spolecnost nebo jeji zdstupce zafidi dodani takového Potfebného vybaveni na
adresu uvedenou v Objednavce, a to v terminu tak, aby nebylo ohrozeno Fadné provedeni pfedmétného
klinického hodnoceni 1é¢iv. Pokud se Zdravotnické zafizeni ma stat vlastnikem Potfebného vybaveni,
vlastnictvi a zakonny narok na Potfebné vybaveni pfejde na Zdravotnické zafizeni okamZikem dodan.
Pokud Objednavka uvadi, Ze Spolecnost nebo jeji zastupce uhradi Zdravotnickému zafizeni naklady na
pofizeni Potfebného vybaveni, takova nahrada nepfesahne ¢astku jeZ je uvedena v pfislusné Objedndvce,
a Spolecnosti bude poskytnut doklad o takovych nakladech.

8.2 Spolecnosti zapli¢ené Potfebné vybaveni. Pokud Objednavka uvadi, Ze Potfebné vybaveni bude
Zdravotnickému zafizeni na dobu trvani Klinického hodnoceni zapQjceno, Spole¢nost nebo jeji zastupce
pak Potfebné vybaveni obstard. Takové Potrebné vybaven zlistane ve vlastnictvi Spolecnosti nebo jejiho
zastupce po celou dobu, jako takové bude vedeno, a bude moci byt pouZito pouze k provadéni Klinickych
hodnoceni, Zdravotnické zafizeni zajisti, aby bylo Potfebné vybaveni spravné skladovano a zajisti, aby
vSechny osoby, které budou pfedmétné vybaveni uZivat, byly fadné proskoleny k jeho pouZiti. Neni-li
v piislugné Objednévce vyslovné uvedeno néco jiného, Spoletnost nebude odpovidat za instalaci nebo
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technickou podporu nebo Udrzbu Potfebného vybaveni. Spole¢nost viak poskytne technickou podporu
Zdravotnickému zafizenl v souvislosti s pouZivanim jakéhokoliv softwaru ve vlastnictvi Spolecnosti
instalovaného ve Zdravotnickém zafizeni. Po dokonceni nebo predéasném ukondeni pfisiudného Klinického
hodnocen si Spolecnost nebo jeji zastupce miZe vyzvednout nékteré nebo veSkeré Potfebné vybaveni,
k némuz Spolednosti nebo jejim zastupcdm trva vlastnické pravo.

8.3 Potfebné systémy. Zdravotnické zafizeni souhlasi, Ze bude implementovat i pouZivat elektronické
systémy, jez mlZe Spolecnost specifikovat v Objednévce pro hladSeni, monitorovani klinickych (dajl a
nalez{ v Klinickém hodnocen.

9. SOULAD S PRISLUSNYMI PRAVNIMI PREDPISY A UZNAVANOU PRAXI

9.1 Uznavana praxe. Na zakladé ¥Fadné podepsané Objednavky bude Zdravotnické zafizeni a Zastupci
zdravotnického zafizenl provadét Klinické hodnoceni profesiondlnim a kompetentnim zplsobem,
s vyuzitim takové miry kvalifikace, peclivosti, opatrnosti a proziravosti, jeZ je rozumné a béZné ofekavana
od kvalifikovanych a zkuSenych profesionalll zabyvajicich se poskytovanim SluZzeb a aktivitami je
zahrnujicimi.

9.2 Soulad s Prislusnymi pfedpisy. Zdravotnické zafizeni se zarucuji, Ze Klinické hodnoceni bude
provadéno v souladu s obecné akceptovanymi zasadami spravné klinické praxe, veskerymi zakony,
pfedpisy a smérnicemi vztahujicimi se na jeho plnéni podle této Smlouvy, vietné ICH GCP, mistnich
predpis{l implementujicich Evropskou smérnici o spravné klinické praxi pfi provadéni klinickych hodnoceni
IéCiv pro humanni pouziti (2001), (Helsinskou deklaraci etickych principl medicinského vyzkumu na
lidskych bytostech (verze 1996)), Protokolu Spolecnosti, pisemnych instrukci a zésad poskytnutych nebo
doporucenych Spoletnosti a pfislusnych pfedpisd o kontrole exportu a ekonomickych sankcich zakazujici
dodavky produktll a technologii, které pochdzeji ze Spojenych statll americkych do urditych konkrétnich
zemi, organizacim a jednotlivelim, stejné jako v souladu s pFisludnymi pFedpisy proti korupci tykajicimi se
vztah{ s viadnimi Ciniteli, GFedniky a zastupci (dale jen "PFislusny pifedpis/PFislusné predpisy").

9.3 Ochrana Udajll. Zdravotnické zafizeni bude dodrZovat ustanoveni o ochrané (dajl uvedena v
piiloze A. Ochrana Gdajd, kterd je soucasti této Smlouvy.

9.4 Informovany souhlas. Informovany souhlas bude poskytnut SpoleCnosti a schvdlen Statnim
Ustavem pro kontrolu 1éCiv, Multicentrickou etickou komisi a Etickou komisi zdravotnického zafizeni,
pfipadné dalsimi kompetentnimi Ufady tak, jak je stanoveno v PFislusnych pfedpisech.

V pfipadé, Ze se bude jednat o Klinické hodnoceni faze 1, Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze informovany
souhlas opravni Spolecnost a jeji zastupce aby (i) sledovali realizaci procedur a davkovani dle Protokolu a
(ii) naslouchali konverzaci mezi Subjektem a Zastupci zdravotnického zafizeni v dobé, kdy bude Subjekt
podstupovat procedury a bude mu podavano 1éCivo dle Protokolu.

9.5 Zaznamy. Zdravotnické zafizeni bude udrZovat vesSkeré zaznamy vyZadované Pfislusnymi
predpisy a Protokolem po dobu 10 (deseti) let od ukonceni Klinického hodnoceni nebo déle, pokud je tak
poZadovano Pfislusnymi pfedpisy. Zdravotnické zafizeni pfijme pfiméfena a obvykla opatfeni, aby
zabranilo ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznamd.

9.6 Inspekce/Audity SpoleCnosti. SpoleCnost a jeji zastupci budou opravnéni v pfiméfené pracovni
dobé& a po pfiméfeném predchozim ohldseni provadét audit aktivit Zdravotnického zafizen! tykajici se
Klinického hodnoceni. AniZz by Spoletnost hradila dodateéné ndklady, Zdravotnické zafizeni bude
spolupracovat na jakémkoliv takovém auditu a zpFistupni Spoletnosti a jejim zastupclim k prozkoumani a
okopirovani veskerou dokumentaci, Udaje a informace tykajici se jakéhokoliv Klinického hodnocen.
Zdravotnické zafizeni povoli Spole¢nosti a jejim opravnénym zastupclim provedeni inspekce (i) zafizeni,
kde Klinické hodnoceni je nebo bude provadéno; (ii) jakéhokoliv vybaveni vyuZitého nebo zapojeného do
provadéni Klinického hodnoceni; (iii) jakychkoliv zaznam@ nebo zdrojovych dokumentd, véetné, nikoliv
véak vyhradné, zdravotnické dokumentace (at’ jiz v elektronické nebo papirové formé&); (iv) jakychkoliv
opraviujicich listin nebo informovanych souhlastl pacientll; a (v) dalSich relevantnich informaci
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nezbytnych pro posouzeni, zda je Klinické hodnoceni provadéno v souladu stouto Smlouvou a
Prislusnymi predpisy.

9.7 Kontakty Zdravotnického zafizeni s vladou. Zdravotnické zafizeni nebude iniciovat Zadnou
komunikaci zahrnujici nebo tykajici se SluZeb s jakoukoliv viadni nebo regulacni autoritou (jako je napf.
Urad pro potraviny a léciva Spojenych statll) pokud to nevyZzaduji Prislusné pfedpisy nebo pokud o to
neni pozadano Spolecnosti, a i v takovém pfipadé pouze po pfedchozi konzultaci se Spoleénosti. Naopak,
pokud bude komunikaci iniciovat jakakoliv viadni nebo regulacni autorita, nebo pokud Zdravotnickému
zafizeni sdéli, Ze se s nim chce setkat v souvislosti s jakoukoliv zaleZitosti tykajici se SluZeb, za (celem
provedeni inspekce, nebo aby pfijala jakékoliv regulaéni opatfeni tykajici se pfedmétu Klinického
hodnaceni, Zdravotnické zafizeni bezodkladné:

(1) vyrozumi o takové skutecnosti Spolecnost;

@i vyrozumi Spolecnost o jakémkoliv varovani, poruseni nebo nedostatku, véetné, nikoliv
v8ak vyhradné téch, jez byly zminény jakoukoliv vladni autoritou v souvislosti s
jakymkoliv Klinickym hodnocenim, véetné&, nikoliv véak vyhradné zafizeni, vybaveni nebo
personalu podporujiciho Klinické hodnocenti;

(i) poskytne Spolecnosti kopii jakékoliv korespondence nebo inspekénich zprév vydanych
v souvislosti s Klinickym hodnocenim;

(iv) poskytne Spolecnosti kopie konceptl dokumentl, jeZ je Zdravotnické zafizeni povinno
v souladu se svymi zde uvedenymi povinnostmi vliadnim autoritdm predloZit, a poskytne
Spoletnosti moZnost se k nim vyjadfit, a

(v) pfijme opatfeni k ndpravé jakéhokoliv takového poruseni nebo nedostatku nebo bude na
takové varovani brat zietel.

Spolecnost bere na védomi, Ze nemize urcovat zplsob jakym Zdravotnické zafizeni spini svou povinnost
umoznit inspekci vladnich autorit.

9.8 Pro (fely této Smlouvy Zdravotnické zafizeni a dal§i Zastupci zdravotnického zafizen!
s odpovidajicimi zkusenostmi a znalostmi budou pfitomni b&hem jakékoliv inspekce.

9.9 Vylougeni. Zdravotnické zafizeni prohlasuje a zarucuje, Ze ani Zdravotnické zafizeni ani Zastupci
zdravotnického zafizeni nebyli pfedmétem vylouceni, diskvalifikace nebo zakazu podle jakychkoliv pravidel
a v jakékoliv jurisdikci v niz plsobili, zejména pak v Evropé nebo ve Spojenych statech (kde je zakladnim
relevantnim predpisem: Zakon o podpofe generickych léciv (Generic Drug Enforcement Act) z roku 1992,
hlava 21 Kodexu federdlnich pfedpis ("C.F.R."), paragraf 312.70 a 42 C.F.R., ¢ast 1001 a nasl.).
Zdravotnické zafizeni bude Spolenost bezodkladné informovat o jakémkoliv vySetfovani tykajicim se
vylouceni, diskvalifikace nebo zakazu Zdravotnického zafizeni nebo Zastupcl zdravotnického zafizeni,
nebo o zahajeni jakéhokoliv Fizeni tykajiciho se toho samého.

10. ODSKODNENI{

10.1  Odskodnéni Spolecnosti v_Klinickych hodnocenich faze 1, féze 2 a faze 3. V Klinickych
hodnocenich faze 1, fdze 2 a faze 3 bude Spole¢nost hajit, odskodni a ochréni Osoby zbavené
odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni ve vztahu k Narok@m z (i) poskozeni zdravi nebo smrti
zapricinéné nebo souvisejici s podanim nebo pouZitim Hodnoceného lé¢iva vyrobeného Spolecnosti, jez
bylo podéano jako soucast nebo v priibéhu pFislusného Klinického hodnoceni nebo procedury provedené
vrémci a b&hem Klinického hodnoceni, tak jak je popsano v pfisludném Protokolu; (ii) vyuZiti nebo
zvefejnéni DuSevniho vlastnictvi nebo vysledk{l Klinického hodnoceni, a (iii) marketingu pfisludného
Hodnoceného [éciva.

10.2  Odskodnéni Spolecnosti v Klinickém hodnoceni faze 4. Pro Klinickd hodnoceni faze 4 Spole¢nost
souhlasi s tim, Ze odSkodni a ochrdni Osoby zbavené odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni v{ci
Narok{im vyplyvajicim z (i) opominuti Spolecnosti vyrobit Hodnocené lécivo v souladu se spravnou vyrobni

Smlouva: 162484 Strana 6



praxi a dalsimi pfisluSnymi pfedpisy; (i) vyuZiti nebo publikace DuSevniho vlastnictvi nebo vysledk@
Klinického hodnoceni; a (iii) marketingu pfislusného Hodnoceného Iéciva.

10.3  Povinnost Spolecnosti poskytnout odSkodnéni je podminéna nasledujicimi podminkami:

(i) Zdravotnické zafizeni a Zastupci zdravotnického zafizeni provadéli Klinické hodnoceni v
souladu s touto Smlouvou a Pisludnymi pfedpisy a i jinak této Smiouvé a Pistusnym
pfedpistim vyhovéli a takovy Narok nevznikl v diisledku nebo v souvislosti s opominutim
Osob zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni vyhovét témuz;

(i) takovy Narok neni disledkem nedbalého nebo Umysiného neprofesiondlniho jednani
zadné z Osob zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni, nebo jakékoliv jiné
osoby nachazejici se v zafizeni Osob zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni,
jez nenf zaméstnancem Spolecnosti;

(i) Zdravotnické zafizeni vfas poskytlo Spole¢nosti pisemné oznameni o Néroku, a to
zplsobem, jenZ Spolecnost nijak neposkodil;

(iv) Osoby zbavené odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni piné spolupracuji se Spolecnosti
a jejimi préavnimi zastupci na prodetfeni a obhajobé vi¢i Naroklm; a
(v) Spoletnost mé vyhradni kontrolu nad obhajobou a urovnanim Narok( a Osoby zbavené

odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni Naroky neuhradi nebo neuznaji bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Spole¢nosti (jenz viak nebude bezdlivodné odepien).

10.4  Povinnosti Spolecnosti k odSkodnéni. Pokud je Spole¢nost povinna poskytnout odSkodnéni,
Spolecnost tak ucini podle podminek této Smlouvy. Spolecnost vSak nepfizna chybu jménem 7adné z
Osob zbavenych odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni bez odpovidajiciho pisemného svoleni prislusné
Osoby zbavené odpovédnosti ve zdravotnickém zafizeni, priemZ viak takové svoleni nebude bezdlvodné
odepieno, podmifiovano nebo odkladéno. Bez omezeni prava Spolecnosti na wyhradni kontrolu nad
obhajobou a nad urovnanim vi¢i Naroklm, budou mit Osoby zbavené odpovédnosti ve zdravotnickém
zafizeni pravo na vlastntho prévniho zastupce a na zastoupeni na své vlastni naklady . Spole¢nost bude
udrZovat pojistku nebo pojistny program na (rovnich dostateCnych k podpofe zdvazk( k odskodnéni
predpokladanych touto Smlouvou, o ¢emZ bude Zdravotnickému zafizeni poskytnut doklad ke kazdé
Objednadvce zvlast. Spoletnost se zavazuje zajistit v souladu s ust. § 52 odst. 3 pism. f) zak. ¢
378/2007 Sb. na celou dobu provadéni kazdého klinického hodnoceni pojisténi odpovédnosti za Skodu
pro sebe a Hlavnitho zkouSejictho pro piipad Skody vzniklé na zdravi subjektd hodnoceni v dlsledku
provadéni klinického hodnoceni.

10.5  Pojisténi Zdravotnického zarizeni. Zdravotnické zafizeni bude udrZovat pojistku nebo pojistny
program na Urovni dostatecné k zajiSténi svych povinnosti pfijatych touto Smlouvou a vyzadovanych
Prislusnymi predpisy, coZz SpoleCnosti na jeji pisemnou Zadost dolozi, Zdravotnické zafizeni rovnéz
bezodkladné vyrozumi SpoleCnost o jakémkoliv zruseni svého kryti.

10.6  ZREKNUTI SE NASLEDNYCH SKOD. ZADNA ZE STRAN NEBUDE ZA ZADNYCH OKOLNOSTI
ODPOVIDAT JINE STRANE ZE SMLOUVY, Z OBCANSKOPRAVNIHO DELIKTU (VCETNE NEDBALOSTI NEBO
PORUSENI PRAVN POVINNOSTI) NEBO Z JAKEHOKQLIV JINEHO DOVODU, ZA JAKOUKOLIV ZTRATU
ZISKU, OBCHODU, POVESTI, SMLUV, PRIIMJ NEBO PREDPOKLADANYCH USPOR, NEBO ZA JAKOUKOLIV
JINOU ZVLASTNI, NEPRIMOU, NAHODNOU, NEBO NASLEDNOU SKODU CI UIMU JAKEKOLIV POVAHY,
JEZ BY PRIMO NEBO NEPRIMO VZNIKLA Z JAKEHOKOLIV PORUSENI TETO SMLOUVY KTEROUKOLIV ZE
STRAN. NIC V TOMTO USTANOVENI VSAK NEBUDE MIT TAKOVY UCINEK, ABY OMEZOVALO NEBO
VYLUCOVALO ODPOVEDNOST KTEREKOLIV STRANY VE VZTAHU K UMRTI NEBO POSKOZENI ZDRAVI
ZAPRICINENEM NEDBALYM NEBO UMYSLNYM NESPRAVNYM JEDNANIM PRISLUSNE STRANY, NEBO ABY
OMEZOVALO NEBO VYLUCOVALO JAKOUKOLIV JINOU ODPOVEDNOST KTEREKOLIV ZE STRAN, KTERA
TAKTO NEMUZE BYT OMEZENA NEBO VYLOUCENA PODLE PRISLUSNYCH PREDPISU.
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11. POSKOZENI SUBJEKTU

11.1  Poskozeni Subjektu v Klinickych hodnocenich faze 1, faze 2 a faze 3. Ve Klinickych hodnocenich
faze 1, faze 2 a faze 3 SpoleCnost Zdravotnickému zafizenl uhradi skute¢né a opravnéné naklady na Iécbu
jakéhokoliv poSkozenf nebo onemocnéni, jeZ by Subjekty postihlo a jeZ by pfimo souviselo s Hodnocenym
léCivem vyrobenym Spole¢nosti a podanym podle pfislusného Protokolu, nebo s témi postupy
vyZzadovanymi Protokolem, jeZz by nebyly provedeny nebyt G(¢asti Subjektu v Klinickém hodnoceni, za
predpokladu, ze budou spinény veskeré nasledujici podminky: (i) Zdravotnické zafizeni, kazdy Zastupce
zdravotnického zaFizen! a hlavni zkouSejici provadéli Klinické hodnoceni v souladu s touto Smlouvou,
zasadami spravné klinické praxe, a Pfislusnymi pfedpisy. (ii) takové poskozeni nebo onemocnéni neni
dlsledkem nedbalého nebo (mysiného protipravniho jednani 7adné z Osob zbavenych odpovédnosti
ve zdravotnickém zafizeni nebo Zadné jiné osoby v zafizeni Osob zbavenych odpovédnosti
ve zdravotnickém zafizenl, jeZ neni zaméstnancem SpoleCnosti, a (iii) takové poskozeni nebo onemocnéni
se nevztahuje k Iécbé poskytnuté pred pfislusnym Klinickym hodnocenim. Spolecnost, nicméné, nebude
poskytovat kompenzaci nebo ndhradu za (i) jakoukoliv 1é¢bu, jeZ je hrazena tfeti stranou (v souladu
s platcovym pfislusnym krytim a Uhradovou politikou), nebo (ii) jiné ztraty nebo naklady s poskozenim
nebo onemocnénim spojené, jako je usla mzda.

11.2  PoSkozeni Subijektu v Klinickych hodnocenich faze 4. V Klinickych hodnocenich faze 4 nebude
Spolecnost zodpovidat za Zadné naklady Ci ztraty vzniklé v disledku poskozeni Subjektu s vyjimkou
rozsahu vyzadovaného Prislusnymi pfedpisy. Pro vylouceni pochyb, faze 4 znamenda hodnoceni produktu
uvedeného na trh a pouzitého v ramci své indikace. Pokud dojde k poskozeni Subjektu v ddsledku jeho
Ucasti ve fézi 4 Klinického hodnoceni Spolecnosti, bude Subjektu dostupnad stejnd akutni lécba, jako
vefejnosti. Spole¢nost nezmociiuje Zdravotnické zafizeni, aby jménem Spolecnosti odskodnéni nabizelo
nebo aby k povinnosti odskodnéni Spolecnost zavazovalo, a to ve prospéch zadného ze Subjektd.

12. DOBA PLATNOSTI A UKONCENI

12.1  Datum U¢innosti. "Datum uéinnosti” bude definovano v kazdé Objednévce, a takova definice
se bude vztahovat pouze k dané Objednavce.

12.2  Pravo Spole¢nosti na vypovéd. Spoletnost je opravnéna Objednavku kdykoliv pozastavit nebo
vypovédét, dlvodné nebo bez udani dfvodu, zcela nebo zEasti, a to pisemnym oznamenim
Zdravotnickému zafizeni s tficeti (30) denni vypovédni Ihltou, ve kterém bude stanoveno datum a
rozsah vypovédi. V pfipadé takové vypovédi bude mit Zdravotnické zaFizeni narok na kompenzaci
v souladu s podminkami pfislusné Objednavky aZ do dne vypovédi. Spolec¢nost je rovnéZ opravnéna
k okamZité vypovédi, pokud se diivodné domniva, Ze Klinické hodnoceni by mélo byt ukonceno v zdjmu
Subjektd.

12.3  Prévo Zdravotnického zafizeni na vypovéd'. Pokud se na strané Zdravotnického zafizeni vyskytnou
zavazné dlivody, které jsou mimo jeho kontrolu a prakticky neumozfiuji v pokracovani v Klinickém
hodnoceni, je Zdravotnické zafizeni povinno o takové skuteCnosti okamzité informovat pisemné
Spole¢nost. Obé smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni Usili k tomu, aby dand situace byla
vyfeSena dohodou, akceptovatelnou pro obé strany. Pokud k takové dohodé nedojde do tficeti (30)
kalendainich dnli, je Zdravotnické zafizeni opravnéno dil¢i smlouvu vypovédét s tficeti (30) dennf
vypovédni Ihltou. Zdravotnické zaFizeni méa déle pravo vypovédét diléi smlouvu, (i) pokud je v dil&
smlouvé uveden hlavni zkouSejici, a takovy hlavni zkouéeji’ci nenif schopen plnit své niZe uvedené
povmnostl a jeho nastupce pfijatelny pro Spolecnost neni k dispozici; (n) pokud SpoEecnost porusila své
nize uvedené povinnosti a takové poruseni nenaprawla je-li takova naprava mozna, béhem tficeti (30)
kalendarnich dni po obdrZeni pisemného oznameni Zdravotnického zafizeni 5pec1f|ku1|cmo porudeni a
jeho ndpravu; nebo (iii) pokud se Zdravotnické zafizeni divodné domniva, Ze Klinické hodnoceni by mélo
byt ukonceno v zajmu Subjektd.

12.4  Vypovézenim Objedndvky nedojde k ukonceni této Smlouvy, kterad zdstava platna a (¢inna pro
dalsi existujici Objednévky. Pfi absenci jakékoliv fadné podepsané Objedndvky, samotnd Smlouva
nezaklada ani povinnost Zdravotnického zafizeni podle ni cokoliv plnit, ani povinnost Spoleénosti
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poskytnout Zdravotnickému zafizenl jakoukoliv kempenzaci. Pokud se strany dohodnou Smiouvu pouzivat
dale, bude takova dohoda doloZena fadné podepsanou/nymi Objednavkou/kami.

12.5 Povinnosti v pfipadé vypovédi. OkamZit€ po obdrZeni vypovédi Zdravotnické zafizeni zastavi
zarazovani Subjektl do pfisludného Klinického hodnoceni (Klinickych hodnoceni) a dle nafizeni
Spole€nosti zastavi v rozsahu medicinsky pripustném a vhodném provadéni procedur u Subjektd
v takovém Klinickém hodnoceni (Klinickych hodnoceni) jiZz zafazenych. Zdravotnické zafizeni vrati
Spole€nosti béhem tficeti (30) kalendéarnich dnl od data Gcinnosti vypovédi veskeré prostfedky k datu
Gcinnosti vypovédi nespotifebované nebo neodvolatelné nepfislibené jesté pred datem platnosti vypovédi.
Navic, b&hem tficeti (30) kalendafnich dnl od data Géinnosti vypovédi, Zdravotnické zafizeni vystavi
Spolecnosti zavérecnou fakturu uréujici ¢astku, jiz Spole¢nost mize diuzit s ohledem na ukonéené Klinické
hodnoceni (Klinickd hodnoceni) podle podminek této Smlouvy. Po wvypovédi Zdravotnické zafizeni,
v souladu s instrukcemi Spoletnosti, (i) uchova veskeré Udaje tykajici se vypovézené Objednavky
(Objednavek); (i) predad tyto (daje; a (iii) poskytne Spole¢nosti pfijatelnou zprévu zkouSejicho o
Klinickém hodnoceni.

13. ROzNE

13.1  Dodatky. Neni-li zde vyslovné& stanoveno jinak, podminky této Smiouvy mohou byt upraveny
pouze na zékladé pisemného ¢&islovaného dodatku vyjadiujiciho vzajemny pisemny souhlas stran.

13.2  PouZiti ndzvu. Spole¢nost a Zdravotnické zafizeni nebudou pouZivat nazvy druhého (vietné
nazvll dcefinych nebo matefského spolecnosti (existuji-li)), symboly a znacky, nebo jejich odvozeniny, a
to v jakékoliv formé& publicity, bez predchoziho pisemného souhlasu jejich nositele nebo nositeld,
s vyjimkou, kdy Spoleénost miZe bez predchoziho pisemného souhlasu Zdravotnického zafizeni
zpFistupnit ve vefejné pfistupnych registrech klinickych hodnoceni nebo prostfednictvim Spolecnosti
provozovaného call-centra obecnou zemépisnou polohu Zdravotnického zafizeni (napf. mésto, stat a/nebo
zemé) nebo kontaktni informaci na jakoukoliv smluvni stranu této Smlouvy. Navic, bez pfedchoziho
pisemného souhlasu Zdravotnického zafizeni, Spolecnost miZe pfiznat existenci této Smiouvy a/nebo
jména a/nebo kontaktnl informace jakékoliv strany této Smlouvy vyZadované Prislusnymi predpisy.

13.3  Uplnost Smlouvy. Tato Smlouva, jakékoliv Objednévka a jakékoliv dodatky p¥ilohy nebo Zmény
k ni budou tvofit (plnou dohodu mezi jejimi stranami tykajici se pfedmétné zaleZitosti, a stanovi veskeré
okolnosti a podminky, za nichZ bude tato Smlouva plnéna. Neexistuji zadné dalsi imluvy, at’ jiz Gstni nebo
pisemné, mezi stranami jeZz by se tykaly pfedmétné véci nebo této Smlouvy, a veskera Ustni nebo
pisemna komunikace tykajici se prfedmétu této smlouvy je nahrazena touto Smlouvou. V piipadé
jakéhokoliv pFipadného rozporu mezi touto Smlouvou a Protokolem budou rozhodna ustanoven! této
smlouvy, pokud se strany vyslovné nedohodnou jinak ve zvlastni Objednévce.

13.4  Vyhotoveni. Tato Smiouva a jakakoliv Objednavka a jakekoliv jeji dodatky nebo Zmény budou
padepsany v takovém poctu vyhotoveni, z nichZ kazdy bude origindlem, aby Zdravotnické zafizeni vidy
obdrzelo dva origindly a ostatni smluvni strany po jednom.

13.5 Oddélitelnost. V piipadé, Ze je jakékoliv ustanoveni této Smlouvy v rozporu s pravem dle néjz je
tato Smlouva vykladana, nebo je-li jakékoliv takové ustanoveni shledano prislusnymi Ufady nezakonnym,
neplatnym nebo nevymahatelnym, at’ zcela nebo z Casti, bude takové ustanoveni povazovano za
preformulované tak, aby co nejvice odpovidalo plvodnimu Gmyslu stran v souladu s PFislusSnymi pfedpisy.
Zéakonnost, platnost a vymahatelnost zbylych ustanoveni tim nebude dotéena a zlistane v plné platnosti a
Gcinnosti.

13.6  Postoupeni a subdodavatelstvi. Ani prava, ani povinnosti Zdravotnického zafizeni podle této
Smlouvy nemohou byt postoupeny, prevedeny nebo jinak odstranény, zcela nebo Castecng, bez
predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti. V pfipadé, Ze SpoleCnost vyjadii pisemny souhlas s tim, Ze
Zdravotnické zafizeni vyuZije subdodavatele nebo pobocku pfi pinéni povinnosti Zdravotnického zafizenf
zde uvedenych, Zdravotnické zafizeni zlistane zodpovédné za fadné provadeéni takového Klinického
hodnoceni, v souladu s touto Smlouvou.
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13.7  Zfeknuti se prév. Z&dné jednani nebo netinnost kterékoliv strany nebude vykladano jako zFeknuti
se prév této strané prisluejicich podle Smlouvy nebo pFisludného prava. S vyjimkou toho, co je vyslovné
uvedeno v Césti Zména, se Zadného ustanoveni této Smlouvy nelze zfeknout jinak neZ vyslovnym
pisemnym ozndmenim podepsanym ziikajici se stranou. . Opomenuti nebo zpoZdéni strany uplatiiujici
kterékoliv ze svych prav vyplyvajicich z této Smlouvy nebude povazovano za trvalé zfeknuti se takového
prava. Zieknuti se narok{ plynoucich z jednoho porudeni nebude znamenat zfeknuti se narok{ plynoucich
z jakéhokoliv nasledujictho poruseni.

13.8  Spravedlivé odSkodnéni. Kazda strana rozumi a souhlasi s tim, Ze penéZni odSkodné nemusf byt
dostatecnou napravou kazdého poruseni této Smlouvy a Ze strana, ktera se porudeni nedopustila, bude
opravnéna pozadovat urcité jednani, pfedbézné opatfeni nebo jiné spravedlivé opatfeni jako napravu
takového poruseni. Takova naprava nebude povazovana za vyhradni napravu porudeni této Smlouvy, ale
bude soucasti dalsich zplisobll ndpravy dostupnych podle zakona nebo spravedinosti.

13.9  Smluvni vztah. Zdravotnické zafizeni podnika samostatné a neni zastupcem, zaméstnancem ¢i
partnerem Spolecnosti nebo spolecnym zaméstnavatelem se Spole¢nosti. Zdravotnické zafizeni prohladuje
a zaruCuje, Ze je podle PFisludnych predpisd zaméstnavatelem, a Ze bude dodrzovat veskeré Pfislusné
piedpisy. Zdravotnické zafizeni bude odpovidat za jednani, pochybeni, opominuti a chovani Zastupcl
zdravotnického zafizeni. Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi, Ze Spole¢nost nebude mit
Zadnou povinnost nebo zadvazek zachdzet se Zdravotnickym zafizeni nebo se Zastupci zdravotnického
zafizenl jako se zaméstnanci Spolecnosti, a to v Zadném smyslu. Ani Zdravotnické zafizeni ani zadny
Zastupce zdravotnického zafizeni nebude mit narok na Zadné kryti nebo benefit poskytovany Spole¢nosti
jejim pracovnik@im jako odména, zaméstnanecky plan nebo program, nebo zaméstnaneckd kompenzace,
bonus, pobidka, dichod nebo jiné vyrovnani.

13.10 Rozhodné prévo. Tato Smlouva se Fidi pravem Ceské republiky, zejména obcanskym zakonikem.
K projednani a rozhodovani pfipadnych sporfl, které nebudou pfekonany spolupraci, jsou pfisludné soudni
orgény Ceské republiky.

13.11 Pretrvéni. Prava a povinnosti stran vyplyvajici z jakéhokoliv ustanoveni této Smlouvy tykajici se
vztahl k DuSevnimu viastnictvi, d@vérnosti, pouZiti ndzvd, Pfislusnych predpisd, rozhodného préava,
Materialu, poskozeni Subjektu, soukromi, odSkodnéni a pojisténi, nebo u nichZ je predpokladan vykon
nebo dodrZovani i po ukonceni nebo zaniku této Smiouvy, pfetrvaji takovy zénik nebo ukonceni.

13.12 Spolupréce se Zastupci SpoleCnosti. Zdravotnické zafizeni bylo informovano, Ze Spoletnost si
mlZe, na zéklad® separdtnich smluv, zajistit jiné subjekty (vCetng, nikoliv vak vyhradn&, smiuvnich
vyzkumnych organizaci), aby poskytovaly urité SluZby v souvislosti s Klinickym hodnocenim.
Zdravotnické zafizeni s nimi bude spolupracovat, a to v pfiméfeném rozsahu, a koordinovat své zde
uvedené pinéni s jejich sluzbami tak, aby bylo zajisténo Uspésné dokondeni Klinického hodnocen.

13.13 Ozndmeni. Jakékoliv oznameni zde vyzadované nebo pripustné musi byt v pisemné form&, a
bude povaZovano za ucinéné k datu kdy (i) je osobné doruceno, (ii) je doru¢eno doporucenou nebo
potvrzenou postovn( zasilkou s dode]kou (iii) je potvrzeno jako pfijaté v pfipadé zaslani faxem, nebo (iv)

je pfevzato v tuzemsku uznavanym kuryrem a adresovano strang, kterd ma oznameni pra;mout na
adresu uvedenou niZe nebo jinou adresu, bude-li nasledné pisemné specifikovana:

Pokud je uréeno Spolecnosti: Pokud je urceno Zdravotnickému zafizeni:
SPOLECNOST AMGEN s.r.0. Nemocnice Na Bulovce

se sidlem Praha 1 Budinova 2

Klimentska 1216/46 180 81 Praha 8

PSC:110 02 Praha 1 Ceské republika Ceska republika

Fax Number: +420 221773 501 Fax Number: +420 266 082 333
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S kopii pro:

International Legal Group
Amgen (Europe) GmbH
Dammstrasse 23

6301 Zug

Switzerland

Fax Number: +41 41 369 0411

NA DOKAZ TOHO, Stfw poyéﬁly své?dé’ zmocnéné zastupce aby tuto Smlouvu podepsali.

/,
(AL

Nemocnice Na Bulovce MUDr. 71'\drea Vrbovska, MBA

(podpis) (podpis) NEMUUNILE NA BULOVC
MUDr. Olga Kaucka Kroftova, Ph.p., MBA MUDE: Petrizagic, MBA  § ™R Rl SO S
Funkce: Prokurista Funkce: Reditel J o
Datum: é . / 02/0 %)ﬂ Datum: = 2-02- 2017
S

f

/&

AMGEN s.r.o.

(podpis)
MUDr. Silvia Pritasilova

Funkce: Prokurista

Datum: é /)j;ﬂ)/lz/
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Pfiloha A — OCHRANA UDAJU

Neni-li zde uvedeno jinak, veskeré terminy v této Pfiloze a nedefinované jinak budou mit vyznam
prifazeny jim ve Smlouvé. Pro UCely této PFilohy budou mit nasledujici terminy nize uvedené vyznamy:

"Subjekt klinického hodnoceni" znamend jakéhokoliv (castnika Klinického hodnoceni nebo Zadatele
prejiciho si Ucastnit se Klinického hodnoceni, pfibuzné takové osoby, pfichdzeji-li do Gvahy, a/nebo
jakoukoliv jinou osobu, jejiZz osobni Udaje mohou byt shromazd'ovany béhem plnéni této Smlouvy,

"EEA" (Evropsky ekonomicky prostor / European Economic Area) znamend veskeré ¢lenské staty
Evropské unie a Norsko, Lichtenstejnsko a Island;

"Zpracovani" znamena jakoukoliv operaci nebo soubor operaci provadénych s osobnimi (daji, véetné
sbéru, pouZivani, modifikaci, vyhledavéni, pfenosu, uchovavani, likvidace, zpracovani (jak poditatové tak
rucné), kombinovani nebo jiného uzivani osobnich idajd pfedpokiadaného pfislusnym pravnim pfedpisem
tykajicim se ochrany tdajl; a

"Udaje hodnoceni’ znamend vedkeré osobni Udaje tykajici se Subjektu klinického hodnocent
shromazdéné Zdravotnickym zafizenim nebo Zastupci zdravotnického zafizeni nebo obéma.

Zdravotnické zafizen{ a Zastupci zdravotnického zafizeni (spole¢né "Strany klinického hodnoceni”)
budou zachovavat, na své naklady, veskeré relevantni Pravni pfedpisy tykajici se Zpracovani osobnich
dajd, tak jak budou novelizovany, a to za spinéni nasledujicich podminek:

(i)  Ze budou zpracovdvat pouze Udaje hodnoceni shromézdéné Stranami klinického hodnoceni v
souladu s touto Smlouvou, a to pouze pro (zéefy Klinického hodnoceni, jak je specifikovéno
v pfisludném Protokolu, nebo jak byly pzsemne pribéZné instruovany SpoEecraosti a ze nebudou
déle shromaZd'ovat a zpracovavat takové Udaje hodnoceni jakymkoliv jinym zplisobem:;

(i)  Ze nezpfistupni nebo nepiedaji Udaje hodnoceni jakékoliv tfetf strané bez predchoziho pisemného
souhlasu Spolecnosti s vyjimkou pfipadl: (i) kdy je takové zpfistupnéni nebo pfedani vyZadovano
néjakymi Prislusnymi pfedpisy, nebo dozorujicim Gfadem, v kterémzto pfipadé Strany klinického
hodnoceni bezodkladné pisemné vyrozumi Spoletnost (v kaZdém pFipadé béhem péti (5)
kalendarnich dndl od obdrZeni poZadavku) pfed vyhovénim takovému poZadavku na zpfistupnéni
nebo pfedani a budou dodrZovat veskeré pfimérené pokyny Spolecnosti tykajici se takového
zpristupnéni nebo predani, nebo (ii) kdy jde o zpfistupnéni nebo pfedani, jeZ je omezeno na
osoby v ramci organizace stran Klinického hodnocenié umistnéného v EEA, jeZ je potfebuji znat
k poskytovani sluzeb predpokladanych touto Smlouvou nebo (iii) kdy jde o zpfistupnéni nebo
predani spolecnosti Amgen Inc. a jeho pobockam, zaméstnanclim nebo reprezentantlim v EEA
nebo zemich mimo EEA, vCetné Spojenych statll americkych;

(i)  Ze zajisti, aby veskeré Udaje hodnoceni _byly pfesné a, bude-li to nezbytne aktualizované, a 7e
vynaloZ maximalni Gsili, aby zajistily, Ze Udaje hodnocent, je? budou nepfesné nebo nekompletn,
budou zlikvidovany nebo opraveny;

(iv)  Ze zajisti, aby veSkera technickd a organizacni opatfeni uvedena v Protokolu nebo v jakémkoliv
pfisluSném pravnim predpisu tykajicim se ochrany Udajll nebo poZadovana pr(ibéZné Spolecnosti,
t}yia vzdy pfijata tak, aby byly Uda]e hodnoceni chréanény proti ndhodnému nebo nezakonnému
zniceni, ztraté, poskozeni nebo zméné, steiné jako proti neopravnénému nebo nezakonnému
zpﬂsobu Zpracovani; a

(v)  Ze zajisti bezodkladné pisemné vyrozuméni Spole¢nosti (v kazdém pripadé béhem péti (5)
kalendafnich dnd od obdrZeni poZadavku) o jakékoliv komunikaci se Subjektem klinického
hodnoceni tykajici se prava Subjektu klinického hodnoceni na pfistup, zménu a opravu Udajll
hodnoceni, a Ze dodrzi veskeré instrukce Spolecnosti pfed odpovédi na takovou komunikaci;

(vi)  Ze budou dodrzovat veskeré pisemné pokyny vydavané prlib&Zné Spolecnosti k anonymizaci
Udajti hodnoceni; a

Smilouva: 162484 Strana 12



(vii)  Ze udini takové kroky, jez po nich Spoleénost mlZe Cas od Casu rozumné poZadovat, véetné
vyrozuméni dozorujiciho Ufadu o svych Zpracovatelskych aktivitdch dle této Smlouvy, a déle Ze
ucini veSkeré takové kroky, aby umoZnily spolecnosti Amgen Inc. a jejim pobotkédm vyhovét
jakymkoliv oznamovacim a dalsim povinnostem, jeZ se na né v souvislosti se Zpracovanim Udaijll
hodnocenf vztahuiji.
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DiLCI SMLOUVA KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI

Tato Dil¢i smlouva ke smlouvé o klinickém hodnoceni (déle jen "Objednavka"), je s Gcinnosti k Datu
ucinnosti (jak je definovan nize), uzavfena mezi spolecnosti Amaen s.r.o., Klimentska 1216/46, 110 02,
Praha 1 Ceska republika (dale jen "Spolecnost”); Nemocnice Na Bulovce, ........ oddéleni, Budinova 2,
180 81, Praha 8, Ceskd republika, zastoupena Feditelem MUDr. Petrem Zajicem, MBA  (dale jen "
Centrum"); a ... vy Ceskd republika (dale jen "Hlavni zkousejici"), v souladu
s podminkami Ramcove smlouvy o Klinickém hodnoceni (&islo Smlouvy ......... ) (déle jen "Smlouva"),
jimiz se bude Fidit.

Spolegnost je registrovana pod IC 27117804, DIC CZ27117804 a jejimi oprévné&nymi zastupci jsou
MUDr. Olga Kaucka Kroftova, Ph.D., MBA a MUDr. Silvia Pfitasilova , prokuristé Spole¢nosti.

1 ROZHODNA USTANOVENI A DATUM UCINNOSTI

il Rozhodnd ustanoveni. Podpisem této Objednévky strany souhlasi, Ze tato Objednévka a pinénf
stran zde uvedené se Fidi ustanovenimi a podminkami Smlouvy, jeZ jsou timto odkazem pIné pfipojena
stejné, jako by zde byla citovana. Strany tohoto souhlasi, Ze pro (cely této Objednavky bude termin
"Centrum"”, jak je uZivan zde a ve Smlouvé, definovan tak, Ze zahrnuje kazdou stranu odli$nou od
SpoleCnosti a uvedenou vyse, a jejich pfislusné zastupce. Terminy zde pouZité ale nedefinované budou
mit vyznam piislusejici takovym terminfim dle Smiouvy.

1.2 Datum Gcinnosti. Pro ucely této Objednavky bude "Datum G€innosti" znamenat posledni den,
kdy néktera ze stran podepiSe tuto Objednavku. Tato Objedndvka zlstane v piné platnosti a G¢innosti az

wroww

do dokonceni Klinického hadnoceni Centrem, nebo do dFivéjsiho ukonceni, jak je zde uvedeno.

1.3 Zaznamy. Smluvni strany souhlasi, Ze v réamci této Objednavky bude opatfeni tykajici se Zaznam{
ve Smiouvé pozménéno nasledujicim znénim: "Centrum bude udrZovat veSkeré zadznamy vyZadované
PrislusSnymi pfedpisy a Protokolem po dobu 10 (deseti) let od ukonéeni Klinického hodnoceni nebo déle,
pokud je tak poZadovéno PFislusnymi pfedpisy. Centrum pfijme pfiméfend a obvykla opatfeni, aby
zabranilo ztraté nebo zméné jakychkoliv takovych zaznam(."

1.4 Ceskd leqislativa. Bez omezenf obecnych povinnosti Centra, Centrum vyhovi Zakonu o ochrané
osobnich Gdajl a o zméné nékterych zakond &. 101/2000 Sh., ve znéni pozdéjsich pfedpisl (v Casti
Ochrana prév subjektl klinického hodnoceni). Tato Smiouva a Objedndvka je uzavfena v souladu s
obchodnim zakonikem.

2. PROVADENI Klinického hodnoceni
2] Protokol.  Protokolem Klinického hodnoceni je Protokol Spolecnosti €. .............. nazvany

" L

Klinické hodnoceni bude provedeno na zéakladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv, vydaného dne
...... pod &j. ............ , souhlasu Multicentrické etické komise ..................... vydaného dne ........... , pod
o a souhlasu Etické komise zdravotnického zafizeni vydaného dne ........... cpod Ce v,
, které tvori pfilohu této Objednavky.

Zastupci zdravotnického zafizeni a/nebo Hlavni zkousejici se zicastni viech setkani tykajicich se Klinického
hodnoceni, jak o to budou Spole€nosti pfiméfené Zadani (dale jen "Investigatorské meetingy").
Takovato setkani mohou byt vedena SpoleCnosti za Ucelem distribuce nebo vymeény informaci s hlavnimi
zkousejicimi, vedlejSimi zkouSejicimi nebo dalSimi osobami zabyvajicimi se vyzkumem v centru, a to za
Gcelem efektivniho provadéni nebo ukonceni Klinického hodnoceni. Centrum a Hiavni zkousejici jednotlivé
souhlasi, Ze jim nebude poskytnuta Zadna dalsi kompenzace takto vzniknuvsi pro Zastupce zdravotnického
zafizenl anebo Hlavniho zkousejici ve vztahu k Géasti na Investigatorskych meetinzich. Spolechost miize
nahradit nebo uhradit Centru pfiméfené pfedem schvalené vydaje spojené s GCasti Zastupcl
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zdravotnického zafizeni nebo Hlavnim zkousejicim na Investigatorském meetingu a to na zakladé faktury
nebo dokladu, jez budou obsahovat dostatetné mnozstvi Udajll k identifikaci  vydajd pro dafiové (icely
Spolecnosti, poskytované v souladu s instrukcemi Spole¢nosti a standardy a smérnicemi vztahujicimi se
k cestovnému a pohostén{ a dalsimi smérnicemi upfesiujicimi jednani mezi zdravotnickymi profesionaly.

2.2 Registr zkouSejicich. Spole¢nost miZe v souladu s PFislusnymi pfedpisy shromazdovat informace
tykajici se zkousejicich zapojenych v Klinickych hodnocenich a o oblastech jejich vyzkumu. Tyto informace
jsou Spolenosti uchovévany v databdzi. Tato databdze je SpoleCnosti uloZena v Thousand Oaks
v Kalifornii ve Spojenych statech americkych, a je z celého svéta pristupna Spole¢nosti, jejim pobockam a
dcefinymi spole¢nostem. Spole¢nost miZe databazi vyuzivat kromé jiného za (i¢elem nalezen( zkouejicich
pro odpovidajici klinicka hodnoceni, sledovani priibéhu klinického hodnoceni, a hodnoceni vedeni a
chovéni jednotlivych studijnich center. Spoletnost rovnéZz miZe data obsazena v této databdzi sdilet
s organizacemi klinického vyzkumu kdekoliv na svété za (felem provadéni a fizeni Klinického hodnoceni.
Centrum zajisti, Ze Zastupci centra jsou o tomto ¢lanku v potfebném rozsahu informovani.

2:3 Pouziti elektronického sbéru dat. Elektronicky sbér dat (dale jen "EDC" — Electronic Data Capture)
je zplisob sbéru dat Klinického hodnoceni, kdy jsou tato data dodavana Spole¢nosti elektronickou formou.
Spolecnost mlZe poZadovat uzivani EDC ke sbéru dat Klinického hodnoceni z Centra, specificky jako
elektronicky Case Report Form (dale jen "eCRF"). V piipadé, Ze je EDC vyZadovano, Centrum souhlasi, Ze
bude data Klinického hodnoceni (i) zadavat do EDC do péti (5) kalendarnich dn od néavstévy Subjektu, a
(i) vyfesi vSechny dotazy v EDC systému do péti (5) kalendafnich dni od data, kdy byl dotaz v EDC
zobrazen Centrum si je védomo a souhlasi s tim, ze Cas je zékladem pfi zadavani dat a feSeni dotazd
Klinického hodnoceni. Jakékoliv zpozdéni ze strany Centra mlze mit za nasledek zpoZzdéni plateb Centru.

3. REAGENCIE A HODNOCENE LECIVO
31 Spolecnost Centru poskytne nebo uhradi nésledujici Hodnocené(d) léCivo(a), jak je poZadovéno
Protokolem: ... (déle jen "Hodnocené lédivo(a)"). Pokud za obstarani Hodnoceného

lé¢iva pro Klinické hodnoceni odpovidd Centrum, Spole¢nost uhradi Centru naklady na pofizenf
Hodnoceného 1é¢iva tak, jak budou podrobné vyéisleny v Fadné faktufe. Takovy nakup nebo (hrada
neprevysi ¢astku uvedenou v Priloze A. Centrum souhlasi a zaruéuje se, Ze nebude pozadovat od zadného
Subjektu nebo tietf strany platbu nebo (hradu nakladl za Hodnocené(3) 1é¢ivo(a) nebo za Hodnocené(d)
IéCivo(a), jez je poskytovano zdarma nebo proplaceno Spolecnosti podle této Objednavky.

3.2 Naklady za 1ék (léky) a/nebo materidly a/nebo reagencia nehrazené tieti stranou, nicméné
vyzadované Protokolem pro Subjekty  Klinického hodnoceni (dale jen "PoZadovany material
(Pozadované materialy)"). Spolecnost doda Centru PoZzadovany materidl (PoZadované materialy).

Centrum souhlasi a zaruduje, Ze nebude od Zadného Subjektu nebo treti strany vyZadovat platbu nebo
Ghradu za PoZadovany material (PoZadované materialy), ktery je poskytovan Spolecnosti zdarma, nebo
Spolec¢nost hradi naklady na jeho pofizeni dle této Objednavky.

4, DOBA PLNENI A ZARAZOVANI SUBJEKTO

4.1 Klinické hodnoceni bude zahajeno po podpisu této Objednadvky, souhlasu multicentrické a lokalni
etické komise, a dalsim potrfebném souhlasu prislusného regulacniho Gfadu, kterym je Statni Gstav pro
kontrolu léCiv, a bude pokraCovat a7 do dokonceni Klinického hodnoceni, tak jak je vyzadovano
Protokolem (v&etné viech jeho dodatkd), pokud nedojde k dFivéjSimu zruSeni této Objednavky v souladu
se Smiouvou. Klinické hodnoceni bude provedeno v predpokiadané dobé ........ (mésicl, dnl) ve lhité
priblizng od ..aovierinin do i . Do Klinického hodnoceni mé byt Hlavnim zkousSejicim zafazeno
........ (pocet) Subjektl hodnoceni.
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5. KOMPENZACE
5.1 Kompenzace a platebni podminky jsou stanoveny v Pfiloze A tohoto dokumentu a zde zahrnuty.

5.2 Neni-li v Priloze A uvedeno jinak, bude Spole¢nost, s ochledem na plnénf podle podminek této
Objednavky, poukazovat platby v pfiméfeném dase po obdrZeni (i) radné faktury a (i) FormularG
zaznam{ subjektl hodnoceni / Case Report Form (dale jen "CRFs") nebo jiného podobného dokumentu
dokladajiciho provedené procedury a/nebo ukoncené navstévy tak, jak je uvedeno v Pifloze A, jeZ budou
monitorovany SpoleCnosti nebo jejimi zastupci. Predpoklddd se, Ze CRFs budou vypliovany mezi
monitorovacimi navstévami.

5.3 Platby Spolecnosti Centru jak je zde uvedeno, budou splatné a poukézany nasledujicimu PFijemci:

Platby splatné ve prospéch: Fakultni nemocnice Na Bulovce . (dale jen "PFijemce")

Cislo Gtu 2104176333/2700

Nazev banky, sidlo UniCredit Bank Czech Republic, a. s., Nam. Republiky 3a/2090,
Praha 1, 110 00

Variabilni symbol 110201, pro lékarnu: 1997000

IBAN CZ0227000000002104176333

SWIFT BACXCZPP

V pribéhu trvani Objednavky miize Centrum pisemné poZadat o zménu (dajd o Prijemci Takové zmény
musi byt Spole¢nosti zaslany v pisemné formé&. V pfipadé souhlasu Spole¢nosti s poZzadovanou zménou
nebudou potfebné Zadné daléi dodatky k této Objedndvce.

6. ROZNE

6.1 Hlavni zkouSejici rozumi a souhlasi s tim, Ze jeho/jeji osobni informace véetné jména, kontaktnich
tdajd, finanénich informaci tykajicich se, mimo jiné, kompenzace a uhraditelnych nakladd a dalsi osobni
Udaje ve spojeni s (casti Hlavniho zkouSejictho v Klinickém hodnoceni, budou zpracovavany jak
elektronicky, tak manualné Spole¢nosti a jejimi pobockami a smluvnimi partnery, a aby mohla Spole¢nost
a jeji pobolky dostat zavazklm danym zakonem, smérnicemi nebo regulacnimi Ufady a pro daldi Gcely,
véetné a sohledem na moiné zkousejici v budoucich klinickych hodnocenich nebo organizovani
bezpecnostnich hlasenich. Hlavni zkousejici dale rozumi a souhlasi, Ze jeho/jeji osobni Gdaje mohou byt
v pfipadé potfeby pro tyto Ucely poskytnuty regulaénim autoritdm a etickym komisim. Hlavni zkouSejici
rozumi a souhlasi, Ze vyuZiti a sdileni osobnich informaci Spole¢nosti mZe zahrnovat vyuZiti a sdileni i
v jinych zemich, nez ze které Hlavni zkouSejici pochazi. Takové zemé mohou byt napf. Spojené staty
americké, Japonsko, Kanada, Australie, Novy Zéland, Svycarsko, nebo zemé Latinské Ameriky nebo Asie.
Hlavni zkousejici dale rozumi, Ze ne viechny staty, do nichZ mohou byt osobni informace pfedany, nabizeji
stejnou Uroven ochrany osobnich Udajl. Hlavni zkouSejici ma narok vyZadat si pfistup ke svym osobnim
informacim, které Spole¢nost nebo jeji pobocky uchovavaji a v pfipadé potfeby miliZe tyto informace
opravit.

6.2 Centrum bere na védomi a souhlasi stim, Ze Spole¢nost ma pravo verejné sdilet znéni a
podminky Smlouvy a Objednévky vcetné&, nikoliv viak vyhradng, ndzvu Centra, popisu Siuzeb a vyse
plateb v souladu s PFislusnymi predpisy.

6.3 Spolecnost prohlasuje, 2e v souladu s ust. § 52 odst. 3 pism. f) zdk. ¢. 378/2007 Sb. zajistila na
celou dobu provadéni Klinického hodnoceni pojisténi odpovédnosti za Skodu pro sebe a Hlavniho zkou-
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Sejiciho pro pfipad Skody vzniklé na zdravi Subjektd hodnoceni v disledku provadéni Klinického
hodnoceni. Kopie pojistného certifikatu je pfilohou této Smiouvy.

NA DOKAZ TOHO, strany povéfily své fadné zmocnéné zastupce aby tuto Objedndvku podepsali.

AMGEN s.r.o.

FAKULNI NEMOCNICE NA BULOVCE

(podpis)
MUDr. Olga Kaucka Kroftova, Ph.D., MBA

Funkce: prokurista

(podpis)
Jméno: MUDr. Petr Zajic, MBA

Funkce: feditel

Datum: Datum:

AMGEN s.r.0. HLAVNI ZKOUSEJiCI
(podpis) (podpis)

MUDr. Silvia Pfitasilova Jméno:

Funkce: prokurista

Datum:

Funkce: hlavni zkou3ejici

Datum:
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PRILOHA A
Protokol €. .......
Pracovisté €. .......

Smiouva: xxx Strana 5
Zdravotnické zafizenl: xxx
Objednavka: xxx






