Protokol 56021927PCR3011 Smlouva s FN Plzen a Pl prof. MUDr. Milan Hora

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENiI

Tato smlouva o provedeni klinického hodnoceni (,,Smlouva“) se uzavird mezi

Janssen - Cilag International N. V.

se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registracni Cislo: BE0O473587751

zastoupenou na zdkladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceska republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizacni slozka

Cislo Uctu: 2043060205/2600

(,Zadavatel”)

Fakultni nemocnice Plzen

se sidlem Edvarda Benes$e 1128/13, 305 99 Plzeri, Ceska republika.
IC: 00669806

DIC: CZ00669806

Zastoupena: MUDr. Vaclav Simének, Ph.D., feditel
Nazev Uctu: Fakultni nemocnice Plzen

Cislo G&tu: 33739311/0710

IBAN: CZ21 0710 0000 0000 3373 9311

Nazev banky: CNB

Adresa banky: Na ptikopé 28, 115 03 Praha
SWIFT: CNBACZPP

(,,Poskytovatel”)

prof. MUDr. Milan Hora, Ph.D., MBA
XXX
(,,Zkousejici“)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici spolecné jako ,,Smluvni strany”, jednotlivé jako ,Smluvni strana“)
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Protokol 56021927PCR3011 Smlouva s FN Plzen a Pl prof. MUDr. Milan
Hora

Klinické hodnoceni . ,Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické
hodnoceni pripravku XXX faze Ill u muzl s vysoce rizikovym lokalizovanym
nebo lokalné pokrocilym karcinomem prostaty, u nichz se planuje radikalni
prostatektomie” (,Klinické hodnoceni“)

Zadavatel : Janssen - Cilag International N. V., zastoupend na zdkladé plné moci
spolecnosti Janssen-Cilag s.r.o

Hodnoceny pfipravek  : XXX (,Hodnoceny pfipravek”)

Protokol : 56021927PCR3011 (,,Protokol”)

Cislo EUdraCT :  2018-001746-34

Misto provadéni : Urologicka klinika, Fakultni nemocnice Plzen,

Klinického hodnoceni Edvarda Benese 1128/13, 305 99, Plzen - Bory (,,Misto hodnoceni“)

Zadavatel pozadal Poskytovatele a Zkousejictho o provedeni Klinického hodnoceni Hodnoceného
pripravku podle Protokolu (véetné jeho naslednych dodatk() a v souladu stouto Smlouvou a jejich
dodatku;

Poskytovatel disponuje odpovidajicim vybavenim a je opravnén Klinické hodnoceni provést a Poskytovatel
i ZkouSejici souhlasi s provedenim Klinického hodnoceni podle Protokolu a podminek a ujedndani
uvedenych v této Smlouve;

s ohledem na uvedené vychozi predpoklady, vzajemné pfisliby a zavazky vyjadrené v této Smlouvé se

Smluvni strany dohodly na nasledujicim textu Smlouvy:

1. Provedeni Klinického hodnoceni

1.1 Smluvnistrany souhlasi, Ze Protokol, véetné jeho naslednych dodatk, je pro Smluvni strany zdvazny
a tvofi nedilnou soucast této Smlouvy. Dle dohody Smluvnich stran je Protokol k dispozici u
Zkousejiciho.

1.2  Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji vynaloZit své nejlepsi Usili a odborné znalosti k tomu, aby

Klinické hodnoceni provedli v souladu s Protokolem, veskerymi prislusSnymi pravnimi a regulac¢nimi
pozadavky, stanovenymi Ih(tami a podminkami této Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici nejsou
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1.3

1.4

15

1.6

1.7

1.8

oprdvnéni Klinické hodnoceni zahdjit bez souhlasu etické komise, ozndmeni a dalSich zdkonem
vyZzadovanych schvaleni.

Pokud se stane, Ze Zkousejici nebude nadale spolupracovat s Poskytovatelem, ozndmi Poskytovatel
tuto skutecnost v co nejkratsi IhGté Zadavateli, nejpozdéji vsak do tfi (3) dnll. Zadavatel ma pravo
schvalit nebo odmitnout kazdého nového zkousejiciho navrzeného Poskytovatelem. Novy zkousejici
bude povinen pfistoupit k podminkdm a ujednanim této Smlouvy. Pokud Zadavatel nového
zkousejiciho neschvali, bude Zadavatel opravnén tuto Smlouvu ukondit v souladu s odstavcem 2.2
této Smlouvy a Poskytovatel bude povinen poskytnout Zadavateli veSkerou potfebnou soucinnost.

Poskytovatel a Zkousejici jsou opravnéni jmenovat dalSi osoby a hodnotici persondl dle svého
uvazeni jako spoluzkousejici a/nebo hodnotici persondl, jejichz ikolem bude asistovat pfi provadéni
Klinického hodnoceni. Vsichni spoluzkousejici a hodnotici persondl musi mit odpovidajici kvalifikaci,
budou jmenovéni ve vhodnou dobu a budou zapsani v aktudlnim seznamu. Zkousejici bude
odpovidat za vedeni tohoto tymu spoluzkousejicich a hodnoticiho persondlu, jehoz ¢lenové budou
ve viech ohledech zavazani fidit se stejnymi podminkami a ujedndnimi jako Zkousejici podle této
Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici odpovidaji za sluzby poskytované jejich persondlem a zavazuji
se zejména, Ze budou provadény kompetentnimi osobami. V pfipadé, Ze Poskytovatel a/nebo
Zkousejici bude pfi provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy vyuZivat sluzeb jinych osob,
odpovida Poskytovatel a Zkousejici za to, ze vSechny tyto osoby budou mit odpovidajici opravnéni
a povéreni a budou plnit podminky této Smlouvy. Poskytovatel a Zkousejici ponesou odpovédnost
za jakékoli poruseni Smlouvy uvedenymi osobami.

Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni zajistit, aby se urceni pracovnici zucastnili vsech skoleni
provadénych Zadavatelem nebo jim urcenou treti stranou na téma radného plnéni Protokolu,
bezpecnostnich a ohlasovacich pozadavk( a veskerych dalSich pfislusnych pokynl tykajicich se
Klinického hodnoceni a plnéni Protokolu.

Za Ucelem provadeéni Klinického hodnoceni poskytne Zadavatel Hodnoceny pfipravek a veskeré
dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni. Poskytovatel ani Zkousejici neni oprdvnén Hodnoceny
pfipravek ani dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni vyuzivat jakkoli jinak nez pro ucely
provadeéni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a touto Smlouvou.

Pfi nakladani s Hodnocenym pfipravkem a provadéni Klinického hodnoceni se Smluvni strany
zavazuji postupovat vsouladu s aplikovatelnymi  prdvnimi predpisy, provadécimi predpisy,
spravnou vyrobni, distribuéni, Iékarenskou a klinickou praxi a pokyny SUKL.

Zadavatel zajisti doruc¢eni Hodnoceného pfipravku do lékarny Poskytovatele, kde je povéreny
farmaceut prevezme, zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li poskozena, v pripadé zvlastnich
pozadavk( na transport, byly-li tyto pozadavky dodrieny, prijem zasilky potvrdi) zajisti jeji
uskladnéni v souladu s protokolem klinického hodnoceni. Zadavatel je povinen pfedem ozndmit,
kdy bude zasilka do lékarny Poskytovatele dodana, a to dohodnutym zplsobem. Likvidaci
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2.1

2.2

nevyuzitych a proexpirovanych hodnocenych pfipravk( Zadavatel zajisti na vlastni naklady. Léky
uréené k destrukci (vracené subjektem klinického hodnoceni, expirované) budou po kontrole
monitorem a lékarnikem odvezeny z lékarny Zadavatelem (smluvnim partnerem Zadavatele).
Iniciani ndvstéva lékarny Poskytovatele bude provedena pred samotnym zahajenim klinického
hodnoceni.

Dodatecny vyzkum: Poskytovatel ani Zkousejici nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele provadét zadny vyzkum a povolit tfetim strandm provadét zadny vyzkum, ktery neni
vyZzadovan Protokolem, na (i) subjektech hodnoceni v pribéhu Klinického hodnoceni (véetné
jakékoli dodate¢né vyzkumné techniky, procedury, dotazniku nebo pozorovani) nebo (ii)
biologickych vzorcich odebranych subjektim hodnoceni béhem Klinického hodnoceni nebo (iii)
datech odvozenych z Klinického hodnoceni. Vyzkum popsany v pfedchozi vété je déle oznacovan
jako ,Dodatec¢ny vyzkum®. V pfipadech, kdy Zadavatel udéli souhlas s Dodatecnym vyzkumem,
bude Dodatecny vyzkum bud povaZzovan za dodatek k plivodnimu Protokolu, nebo se bude fidit dalsi
pisemnou smlouvou mezi Zadavatelem, Poskytovatelem a Zkousejicim. Poskytovatel a Zkousejici
jsou povinni Dodatecny vyzkum provadét v souladu se vsemi ptislusSnymi predpisy, vcetné
pozadavk(l na zajisténi souhlasu pfislusné etické komise a informovaného souhlasu subjektu
hodnoceni. Aniz by tim byl omezen jakykoli opravny prostifedek vyplyvajici Zadavateli z pravnich
predpis, provede-li Poskytovatel nebo Zkousejici Dodateény vyzkum v rozporu s ujednanimi tohoto
odstavce a vysledkem takového dodatecného vyzkumu bude vyndlez, udéluji timto Poskytovatel a
Zkousejici (dle situace) Zadavateli neodvolatelnou, celosvétovou, bezuplatnou, vyhradni licenci (s
pravem udélit dil¢i licence) k vytvoreni, uziti, prodeji a dovozu takového vynalezu, ktery je
vysledkem Dodate¢ného vyzkumu. Ustanoveni tohoto ¢lanku zlstava v platnosti i po skonceni této
Smiouvy.

Doba trvani a ukonéeni Smlouvy

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni Smluvni stranou a zlstane v platnosti a ucinnosti
do dokonceni Klinického hodnoceni dle pfimérenych pozadavk(i Zadavatele. Smlouva nabyva
ucinnosti dnem uverejnéni smlouvy v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb. Smluvni strany
odhaduji, Ze Klinické hodnoceni skondi (i) v XXX nebo (ii) Sest (6) mésicl od konec¢ného uzavreni
databaze, nedojde-li k jeho dfivéjSimu ukonéeni dle ustanoveni této Smlouvy. Dobu trvani Smlouvy
Ize prodlouzit pisemnou dohodou Smluvnich stran.

Planuje se zatazeni XXX subjektl klinického hodnoceni. Pokud by mél byt prekro¢en maximalni
pocet subjektl Klinického hodnoceni, je tfeba ziskat pfedchozi souhlas Zadavatele a Smluvni strany
uzaviou dodatek k této Smlouvé.

Tato Smlouva mlZe byt kteroukoli ze Smluvnich stran kdykoli ukoncena pisemnou vypovédi s
vypovédni dobou 15 dnl, kterd zacne béZet dorucenim vypovédi posledni Smluvni strané. Tato
Smlouva mUZe byt ukoncena zejména (nikoli vyluéné) z téchto divoda:

(i) poruseni Smlouvy, véetné neplnéni Protokolu; poruseni platnych zakon( a predpis(,
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(ii) mozné bezpecnostni riziko, na jehoZ zakladé je rozumné Klinické hodnoceni ukoncit nebo
(iii) v Misté hodnoceni nebyly po dobu tfi (3) mésicll od zahdjeni Klinického hodnoceni
zatazeny zadné subjekty hodnoceni.

Bez ohledu na shora uvedené je Zadavatel opravnén dle svého vyhradniho uvazeni Klinické
hodnoceni kdykoli s okamzitou Uc¢innosti ukoncit, je-li okamzité ukonceni nezbytné s ohledem na
bezpecnost pacientl nebo po obdrZeni tdajl naznacujicich nedostatecnou ucinnost Hodnoceného
pripravku. Po doruceni takové vypovédi Smlouvy se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji bez
zbytecného odkladu ukoncit provadéni Klinického hodnoceni, a to v rozsahu, ktery je ze zdravotniho
hlediska pfipustny pro kazdého ucastnika Klinického hodnoceni (,,Subjekt hodnoceni”).

V ptipadé ukonceni této Smlouvy jinak neZ v disledku zavazného poruseni ze strany Poskytovatele
nebo Zkousejiciho budou celkové c¢dastky splatné ze strany Zadavatele podle této Smlouvy
spravedlivé vycisleny pomérnym zplsobem na zakladé prace skutecné vykonané k datu ukonceni
Smlouvy s tim, Ze vesSkeré nevycerpané prostiedky zaplacené Zadavatelem Poskytovateli nebo
Zkousejicimu predem budou bez zbytecného odkladu vraceny Zadavateli.

Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni Zadavateli nebo jim povéfenému subjektu bezodkladné
predat veskeré Udaje vytvorené na zakladé Klinického hodnoceni i vSechny shromdazdéné klinické
vzorky a na zdkladé pokynu Zadavatele. Zadavatel nespotiebovany pripravek likviduje nebo prebira
na své naklady. Hodnoceny pfipravek, vSechny dokumenty, materidly a zafizeni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré divérné informace Zadavatele, které jsou vymezeny v odstavci 7.2 této
Smlouvy, a to pti ukonceni Klinického hodnoceni nebo této Smlouvy, podle toho, co nastane dfive.
Toto ujednani se nevztahuje na dokumenty, které je Zkousejici povinen uchovavat a archivovat v
Misté hodnoceni podle pozadavk(l Protokolu a pftislusnych zakonl a predpisa. K likvidaci
dokumentl uvedenych v posledni vété se vyzaduje predchozi souhlas Zadavatele.

Eticka komise— informovany souhlas — opravnéni

V souladu s predpisy platnymi v misté provadéni Klinického hodnoceni zajisti Zadavatel pred
zahajenim Klinického hodnoceni od pfrislusné etické komise souhlas s Protokolem a jeho dodatky,
formulafem informovaného souhlasu, jakoZz i dalSich pisemnych informaci poskytovanych
Subjektlm hodnoceni, postupy pro nabor Subjektd hodnoceni (napf. inzerce, finanéni kompenzace
pro Subjekty hodnoceni, pokud je to relevantni) a jakymikoliv dalSimi pfislusSnymi dokumenty
souvisejicimi s Klinickym hodnocenim. Klinické hodnoceni bude provadéno na zakladé povoleni
vydaného Statnim dstavem pro kontrolu léciv, schvaleni multicentrickou etickou komisi Krajské
nemocnice Liberec, a.s a schvaleni mistni etickou komisi Fakultni nemocnice Plzen.

Protokol a jeho pfipadné dodatky, formular informovaného souhlasu a jakékoliv reklamni sdéleni

nebudou ménény bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele nebo jim uréené osoby a etické
komise.
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4.1

4.2

Pfed zarazenim Subjektl hodnoceni do Klinického hodnoceni je Zkousejici povinen Subjekty
hodnoceni fadné poucit a predat jim k podpisu formular informovaného souhlasu ve znéni
schvaleném Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv a etickou komisi. V informovaném souhlasu bude
uvedeno pravo Zadavatele a jim urcenych osob a pfislusnych statnich uradd kontrolovat udaje
Klinického hodnoceni, vcéetné plvodnich zdznam( o Subjektu hodnoceni, vrozsahu vsech
monitorovacich a kontrolnich ¢innosti, které jsou nezbytné k zajisténi kvality a dodrzeni Protokolu
a veskerych zakonnych a regulaénich pozadavk.

Zadavatel bude odpovidat za splnéni vSech dalSich formalit tykajicich se opravnéni k provadéni
Klinického hodnoceni (napfiklad podani Zadosti o povoleni Klinického hodnoceni) a souvisejicich s
vyrobou, dodanim nebo dovozem Hodnoceného ptipravku a v pfipadé potreby za ziskani
pisemného opravnéni od pfislusnych zdravotnickych organl, a to pred zahajenim Klinického
hodnoceni.

Ohlasovani tdaju a nezadoucich pfihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji Zadavatele pravidelné a v¢as informovat o vSech vysledcich
Klinického hodnoceni a jinych udajich vy?adovanych Protokolem (,Udaje“), a to prostiednictvim
radné vyplnénych zaznama Subjektd hodnoceni (CRF) (v pisemné nebo elektronické podobé).

Elektronicky sbér dat (,EDC“): Zkousejici bude udaje z Klinického hodnoceni predavat pomoci
elektronického systému poskytnutého Zadavatelem. Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni zabranit
neopravnénému pfistupu k tdajim tim, Zze budou zajistovat fyzické zabezpeceni pocitacl a zajisti,
aby hodnotici persondl sva hesla uchovaval v tajnosti. Zkousejici je dale povinen plnit pokyny
Zadavatele tykajici se zadavani Udaji do systému. To zahrnuje i povinnost zajistit, aby hodnotici
pracovnici pouzivajici systém rozuméli tomu, Ze jejich elektronické podpisy jsou z pravniho pohledu
rovnocenné vlastnoruénimu podpisu a Ze osvédéuji presnost a Uplnost zadanych Udajgi.

Zkousejici souhlasi s tim, e bude shromaidovat veskeré Udaje ve zdrojovych dokumentech (v
elektronické nebo listinné formé) pred jejich zaddnim do elektronického zdznamu Subjektu
hodnoceni (eCRF), ktery bude vyplnén do péti (5) pracovnich dnd od ndvstévy Subjektu hodnoceni
nebo od okamziku, kdy se vysledky testl staly dostupné, ledaZe je v Protokolu stanoveno jinak.
Zkousejici dale souhlasi s tim, Ze bude na obdrzené dotazy reagovat do péti (5) pracovnich dnd od
prijeti Udajd, ledaze je v Protokolu stanoveno jinak.

V pfipadé, Ze Zkousejici nezad4 Udaje do eCRF nebo nezodpovi na dotazy ve |hiitdch stanovenych
vyse, je Zadavatel opravnén na zakladé vlastniho uvazeni ihned ptijmout ndpravna opatteni. Tato
opatfeni mohou zahrnovat, ale neomezuji se pouze na, doc¢asné pozastaveni screeningu / naboru,
dodatec¢né monitorovaci navstévy, zvazeni auditu Mista hodnoceni a moziné ukondeni uUcasti
v Klinickém hodnoceni.
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5.1

5.2

53

5.4

Zkousejici se dale zavazuje Zadavateli oznamovat bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vsak do 24
hodin, jakékoli zavainé nezadouci prihody a jiné dllezZité Iékarské udalosti, které mohou ovlivnit
Subjekt hodnoceni, dle pozadavk( Protokolu. Zkousejici se dale zavazuje, Ze takové oznameni
doplni podrobnymi pisemnymi zpravami v souladu s pfislusSnymi pravnimi a regulacnimi pozadavky.
V pfipadé, Zze bude zavaina nezddouci prfihoda nahldsena pozdé, tj. v rozporu s Protokolem,
zavazuje se Poskytovatel Zadavateli zaplatit smluvni pokutu ve vysi XXX,-K¢ za kazdé pozdni
nahlaseni. Tato platba bude odectena z celkové platby dle pfilohy B. Zaplacenim smluvni pokuty
neni dotéeno pravo Zadavatele na nahradu Skody.

Pfeddavani véasnych, pfesnych a Uplnych dat a odpovédi na dotazy je nezbytnou podminkou k tomu,
aby byla provedena platba v souladu s harmonogramem plateb v pfiloze B této Smlouvy.

Monitorovani Klinického hodnoceni - audit - inspekce

Monitorovani — audit

Béhem trvani této Smlouvy a po jejim skonleni se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji umoznit
zastupclm Zadavatele nebo kompetentnich zdravotnickych organ( (véetné FDA) provadét po
pfimérenou dobu v bézné pracovni dobé kontroly
(i) prostor, v nichz se Klinické hodnoceni provadi,
(i) nezpracovanych dat z Klinického hodnoceni, véetné zaznam( Subjektd hodnoceni, je-li to
povoleno v ramci podminek informovaného souhlasu a pfislusnych zakond, a dale
(iii) veskerych dalsich relevantnich informaci nezbytnych k potvrzeni toho, zda se Klinické
hodnoceni provadi v souladu s Protokolem a pfislusSnymi pravnimi a regulac¢nimi
pozadavky, véetné zdkon(l a predpisli na ochranu osobnich Udajid a bezpecnostnich
predpist.

Zkousejici nebo jim opravnénda osoba bude uchovavat a tisknout, podepisovat a datovat veskeré
pGvodni zdroje Udajd (tj. zdravotnickou dokumentaci) v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Inspekce

Poskytovatel a Zkousejici ihned uvédomi Zadavatele, pokud pfislusny zdravotnicky organ naplanuje
nebo nepldnované zahdji inspekci a bez zbyte¢ného odkladu po vystaveni predaji Zadavateli kopii
veskeré korespondence se zdravotnickym orgdnem, jez z takové inspekce vyplyne.

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji pfijmout veskera pfimérena opatteni vyZzadovana Zadavatelem
k odstranéni zavad zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Kromé toho bude Zadavatel nebo jim
povérené subjekty opravnén provadét kontrolu a schvalovat veskerou korespondenci adresovanou
pfislusnému zdravotnickému organu pred tim, neZ budou v souvislosti s danou inspekci se
zdravotnickym orgdnem komunikovat Poskytovatel a Zkousejici.
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Clanek 5 zGstava v platnosti i po skonéeni této Smlouvy.

DodrZzovani pfislusnych predpisu

Smluvni strany se zavazuji, ze budou provddét Klinické hodnoceni a pofizovat zaznamy
a shromazdovat Udaje béhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim skon&eniv souladu s veskerymi
platnymi zakonnymi a regulacnimi pozadavky, protikorupénimi predpisy a také obecné uznavanymi
Umluvami, jako je Helsinskd deklarace, a smérnicemi ICH-GCP.

Zadna ze Smluvnich stran nebude provadét nic, co je zakdzano narodnimi &i jinymi pravnimi predpisy
zamérenymi proti korupci (dale jen spole¢né ,Protikorupcni predpisy”), které se mohou vztahovat
na jednu ¢i obé Smluvni strany. Aniz by bylo dotfeno predchozi ustanoveni, Zzadna ze Smluvnich
stran neprovede platby ani nenabidne nebo neprevede cokoli, co by mélo néjakou hodnotu, ve
prospéch predstavitele ¢i zaméstnance verejné sprdvy, predstavitele politické strany, kandidata na
politickou funkci ¢i jakékoliv tfeti strany v souvislosti s predmétem této Smlouvy takovym
zpUsobem, ktery by porusoval Protikorupcni predpisy.

6.3 Ochrana a zabezpeceni Osobnich udajt

6.3.1

6.3.2

6.3.3

Kazda smluvni strana souhlasi s tim, Ze jeji shromazdovani, zpracovani a sdélovani jakychkoliv
udaja tykajicich se identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby (,Osobni udaje”)
v souvislosti s touto smlouvu je a bude vsouladu s platnymi pravnimi predpisy na ochranu
Osobnich udajq, v relevantnich pfipadech véetné Evropského obecného natizeni o ochrané udaju
(,GDPR”) aiZe ziskala vesSkerd prava a souhlasy nezbytné ke shromaidovani, zpracovani
a sdélovani Osobnich Udajl. Smluvni strany se zavazuji, Zze pti shromazdovani a zpracovavani
Osobnich udaja pfijmou odpovidajici bezpecnostni opatfeni na ochranu téchto Osobnich udajt
s cilem zachovat dlvérnost zdravotnich a lékarskych informaci o Subjektu hodnoceni a fadné
informovat predmétné subjekty Udaji o shromazdovani a zpracovani jejich Osobnich udaju,
poskytnout subjektdim Udaja pfiméreny pfistup k jejich Osobnim Gdajim pro ucely reseni dalsich
prav subjektl udaji podle platnych pravnich predpisi a zabranit neopravnénym osobam
v pfistupu k Osobnim udajim.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici zavedou vhodna technicka a organizacni opatteni pro zajisténi
miry zabezpeceni Osobnich Udajd zpracovavanych v souvislosti s touto Smlouvu, ktera je
pfiméfend ve vztahu k riziku.

Poskytovatel a Hlavni zkouSeji prohlasuji, zarucuji a zavazuji se, Ze Osobni Udaje souvisejici se
Subjekty hodnoceni budou pti poskytnuti Zadavateli pseudonymizovany, a veskeré udaje, které
pfimo identifikuji Subjekt hodnocenim, tedy budou nahrazeny identifikacnim kédem Subjektu
hodnoceni. Hlavni zkousejici neposkytne Zadavateli kli¢ ani kdéd, ktery umoZnuje zpétnou
identifikaci Subjektdl hodnoceni. Poskytovatel a Hlavni zkousejici bezodkladné vyrozumi
Zadavatele, jestlize Poskytovatel anebo Hlavni zkousejici zjisti, e jakékoliv Udaje (vymezené
v ¢lanku 7.1) tykajici se Subjektl hodnoceni a poskytnuté Zadavateli tento poZadavek nespliuji.
Hlavni zkousejici poskytne Zadavateli soucinnost pfi vSech poZadavcich tykajicich se zmirnéni
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6.3.5

6.3.6

6.3.7

6.3.8

jakékoliv Ujmy vyplyvajici z takového sdéleni Osobnich Udajl. V takovém pripadé Poskytovatel
a Hlavni zkousejici doruci opravené Osobni Udaje zadavateli, co nejdfive to bude mozné a bez
dalsich vydaja pro Zadavatele.

V pripadé poruseni bezpecnosti udaji vedouciho k ndhodnému nebo nezdkonnému zniceni,
ztraté, zméné ¢i neopravnénému sdéleni prenasenych, ukladanych nebo jinak zpracovavanych
Osobnich udajl nebo pfistupu k nim (,,Naruseni soukromi”), Poskytovatel anebo Hlavni zkousejici
vyrozumi Zadavatele bezodkladné poté, co se o Naruseni soukromi dozvi. V tomto oznameni bude
uvedena povaha Naruseni soukromi, kategorie a pfiblizny pocet Subjektl hodnoceni a zdznamu
obsahujicich Osobni Udaje, které byly dotéeny timto Narusenim soukromi. Poskytovatel a Hlavni
zkousejici se zavazuji poskytnout Zadavateli plnou soucinnost, prosetfit a vyresit jakékoliv takové
Naruseni soukromi a poskytnout Zadavateli vesSkeré informace nezbytné k poskytnuti oznameni.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji poskytnout plnou soucinnost ve vztahu k jakémukoliv
posouzeni dopadu na ochranu Udajd anebo predchozim konzultacim, které mohou byt zapotiebi
ve vztahu ke zpracovani Osobnich Udaji podle této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici nezapoji jakoukoliv tfeti osobu, véetné jakékoliv pfidruzené
spolecnosti nebo subdodavatele, jako zpracovatele Udaji (jak je tento pojem vymezen v platnych
pravnich predpisech na ochranu osobnich Gdajd) za ic¢elem provadéni svych pfislusnych ¢innosti
podle této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele. V pfipadé, ze Zadavatel
udéli souhlas s takovou tieti osobou jako zpracovatelem udajli, Poskytovatel a Hlavni zkousejici
(i) ponesou odpovédnost za zajisténi, Ze jakakoliv tato schvalena treti osoba jako zpracovatel
Udaji bude dodrzovat tuto Smlouvu a pfislusné pravni predpisy a nafizeni na ochranu osobnich
udajl a (ii) ponesou plnou odpovédnost ve vztahu k Zadavateli za veskeré jednani této treti osoby
jako zpracovatele udaju.

Osobni udaje Hlavniho zkousejiciho a ¢lend zkousejiciho tymu (napf. jméno, adresa nemocnice i
kliniky, telefonni cislo, Zivotopis) mohou byt pfeddny pfidruzenym spole¢nostem skupiny Johnson
& Johnson pro ucely monitorovani léCiv, realizace, dokumentace a kontroly klinickych hodnoceni
a kontaktovani téchto osob a jejich pfislusnych zastoupeni vSude na svété v pfipadé dalSich
budoucich studii nebo Setfeni, do kterych mohou byt zapojeny. Smluvni strany se ddle zavazuji,
Ze budou pouzivat Osobni Udaje poskytnuté Hlavnim zkousejicim pro spravu internich studii
a k zajisténi, Ze kontaktni idaje budou spravné a Uplné uvedeny v ostatnich systémech v souladu
s timto ¢lankem.

Zadavatel mlzZe predat Osobni Udaje dalsim pridruzenym spolec¢nostem skupiny Johnson &
Johnson a jejich pFisluSnym zastoupenim po celém svété. Obdobné mohou byt Osobni Udaje
predany do zemi mimo Evropsky hospodarsky prostor (EHP) (napf. do USA), které podle Evropské
unie (EU) v soucasné dobé neposkytuji odpovidajici Uroven ochrany osobnich udajll na zakladé
pfislusnych pravnich predpisi na ochranu osobnich Udajll. Bez ohledu na vySe uvedené Zadavatel
a jeho pfidruzené spolecnosti skupiny Johnson & Johnson a jejich pfislusni zastupci uplatni
odpovidajici opatfeni na ochranu osobnich Gdaju, aby chranily tyto Osobni Udaje dle pozadavkii
ve statech EHP. Osobni Udaje je také mozné sdélit na Zadost jednotlivych regulacnich organl nebo
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podle platnych pravnich predpist, napfiklad v souvislosti s vykazovanim zavaznych nezadoucich
pfihod.

Zadavatel uvedl| nékteré informace tykajici se jeho postupl pfi nakladani s Osobnimi Gdaji ve
vztahu k Osobnim Udajlim souvisejicim s Hlavnim zkousejicim a ¢leny zkousejiciho tymu, véetné
prav subjektd udajl, v Pfiloze G. Hlavni zkousejici se zavazuje informovat vSechny cleny
zkousejiciho tymu, od nichz shromazdil Osobni Gdaje v prabéhu klinického hodnoceni v rozsahu
této Smlouvy, o postupech pti nakladdani s Osobnimi Udaji stanovenych v Ptiloze G.

Zkousejici timto Zadavateli udéluje souhlas se zpracovanim svych osobnich Gdajl v rozsahu datum
nar., IC, bydlité/sidlo, adresa pracovi$té/ambulance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdélani,
praxe a dalSich osobnich Udaji dodanych Zkousejicim v souvislosti stouto Smlouvou a
zpracovavanych Zadavatelem. Tento souhlas je udélovan Zkousejicim dobrovolné za ucelem
evidence Udajl o spolupraci mezi Zadavatelem a Zkousejicim a o pribéhu a provadéni Klinického
hodnoceni.

Osobni udaje Zkousejiciho mohou byt predany do zahrani¢i i mimo Evropskou unii dalSim
sesterskym spolec¢nostem skupiny Johnson & Johnson, které se zabyvaji klinickym vyzkumem, a to
pro ucely monitorovani |éciv, realizace, dokumentace a kontroly klinickych hodnoceni a
kontaktovani Zkousejiciho v pfipadé dalSich budoucich studii nebo Setfeni, do kterych muizZe byt
zapojen. Smluvni strany rovnéz souhlasi s tim, Ze Zadavatel mizZe pouZit osobni Udaje poskytnuté
ZkousSejicim anebo Poskytovatelem pro fizeni internich studii a zajisténi, ze jejich kontaktni udaje
budou uvedeny spravné av Uplnosti vjinych systémech uZivanych Zadavatelem nebo jeho
spriznénymi osobami v souladu s timto ¢lankem.

V souvislosti s vySe uvedenym mohou byt osobni Udaje odesildny mimo Evropsky hospodarsky
prostor do zemi (napf. do USA), které podle Evropské unie (EU) v soucasné dobé neposkytuji
dostateCnou Uroven ochrany soukromi na zdkladé pfislusnych pravnich predpisd na ochranu
soukromi. Bez ohledu na vySe uvedené Zadavatel a spolecnosti ze skupiny Johnson & Johnson a
jejich prislusni zastupci uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu soukromi, aby chrénily tyto osobni
Udaje dle pozadavk( ve statech Evropského hospodarského prostoru. Osobni Udaje je mozné také
sdélit na pozadani jednotlivych regulacnich organli nebo podle platného prava, napfiklad
v souvislosti s vykazovanim nezddoucich pfihod.

V ptipadé, Ze bude zjisSténo, Ze kterdkoliv ¢ast této Smlouvy je v rozporu s pravnimi predpisy,
Smluvni strany se zavazuji v dobré vife vyjednavat o zméné takovych ustanoveni. Pokud se Smluvni
strany této Smlouvy nemohou dohodnout na novych ¢i upravenych podminkach, které by zarucily
shodu této Smlouvy s platnymi pravnimi predpisy, mlze kterakoliv Smluvni strana tuto Smlouvu
ukoncit na zakladé pisemné vypovédi s vypovédni Ihlitou Sedesat dni (60) ode dne doruceni
vypovédi.

Vlastnictvi dat - dGvérnost - registrace - zvefejnéni
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Vlastnictvi dat

V&echny zaznamy Subjektu hodnoceni a dal$i Udaje, zejména psané, tisténé, grafické, audiovizudlni
materidly a informace obsazené v pocitacovych databazich nebo na datovych nosicéich vytvorené
Poskytovatelem anebo ZkousSejicim nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na Klinickém hodnoceni
v pribéhu provadéni Klinického hodnoceni jsou vlastnictvim Zadavatele. Za predpokladu, Ze vyse
uvedend data vytvorena Poskytovatelem nebo Zkousejicim naplni defini¢ni znaky databaze dle § 88
a nasl. zakona ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o
zméné nékterych zakond, v platném znéni (,Autorsky zakon“), Poskytovatel anebo Zkousejici se
zavazuji, Zze udéli Zadavateli pravo k vykonu a vytéZovani nebo na zuZitkovani celého obsahu
databaze nebo jeji kvalitativné nebo kvantitativné podstatné ¢asti dle § 90 odst. 1 Autorského
zakona. Zadavatel mGze Udaje vyuZivat, jak uznd za vhodné, aviak pouze v souladu s pfedpisy na
ochranu osobnich udajd a dalSimi aplikovatelnymi pravnimi predpisy a podminkami této Smlouvy.
lakékoliv dilo, které mize byt chranéno autorskym pravem, jez je vytvorené v souvislosti s realizaci
Klinického hodnoceni a je sou¢asti Udaj (kromé publikaci vydanych Zkousejicim dle €l. 7.4), bude
povazovano za ,dilo na zakazku” (,work made for hire“) v maximalni mife povolené zakonem a
v souladu stim bude Zadavateli nebo jim uréenym osobdm poskytnuta licence k uziti dila.
Poskytovatel ani Zkousejici nesmi Udaje a informace vyuZivat pro komeréni tcely, véetné podani
patentové prihlasky nebo podani Udaji na podporu podané nebo budouci patentové prihlasky ve
svij vlastni prospéch nebo ve prospéch jakéhokoliv podnikatelského subjektu, véetné vyuziti Udajd
na podporu vyzkumu pro takovy subjekt nebo ve spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i
po skonceni této Smlouvy.

Obchodni tajemstvi/Zavazek mléenlivosti

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipravku, Protokolu, broZufe investigatora,
designu studie nebo ¢innosti Zadavatele, napf. patentové prihlasky, slozeni latek, vyrobni procesy,
zakladni védecké udaje, preklinické Udaje a informace o sloZeni poskytnuté Poskytovateli nebo
Zkousejicimu nebo jinym pracovnikiim podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Dlvérné informace”), jsou povazovany za
divérné stejné jako Udaje, pocet Subjektl hodnoceni, detailni finan¢ni rozpocet Klinického
hodnoceni, vyse kompenzace poskytované Subjektlim hodnoceni, pojistnd smlouva a pojistny
certifikat a jsou ve vyhradnim vlastnictvi Zadavatele. Zadavatel povazuje Davérné informace, Udaje,
pocet Subjektd hodnoceni, detailni financni rozpocet Klinického hodnoceni, vysi kompenzace
poskytované Subjektim hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistny certifikdt za své obchodni
tajemstvi (spole¢né jako ,Obchodni tajemstvi“) ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského
zakoniku, v platném znéni (,,Ob€ansky zakonik“). BEéhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim
skonceni bude Poskytovatel a Zkousejici vyvijet maximalni Usili o zachovani dlvérnosti nize
uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro ucely zamyslené touto Smlouvou:

(i) Obchodni tajemstvi Zadavatele, a
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(ii) informace, ve vztahu k nimZ by rozumna osoba dospéla k zavéru, Ze se jedna o divérné
informace, jsou majetkem Zadavatele a jsou sdéleny Zadavatelem nebo jeho jménem
Poskytovateli anebo Zkousejicimu.

Vyse uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou predmétem ¢l. 7.2(ii) a:
a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele nebo Zkousejiciho,
b) s jejichZ pouZitim ¢i zvefejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo
c) které jsou publikovany podle ¢lanku 7.4 Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje nezpfistupnit informace, které predstavuji Obchodni tajemstvi Zadavatele,
Zadateli dle zakona ¢. 106/1999 Sb. o svobodném pfristupu k informacim, v platném znéni.

Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skonceni Smlouvy.

Registr smluv

Poskytovatel se zavazuje zabezpecit uverejnéni Smlouvy v rozsahu modifikovaném s ohledem na
Obchodni tajemstvi a dalsi udaje, které maji byt ze zverejnéni vylouceny (zejm. osobni),
prostfednictvim registru smluv jako informacniho systému verejné spravy dle § 5 odst. 1 zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a
o registru smluv (,,Zakon o registru smluv"). Poskytovatel je povinen Smlouvu uvefejnit nejpozdéji
do 10 dnli od uzavieni Smlouvy.

Pokud Poskytovatel nesplni povinnost uvedenou vyse, pristoupi Zadavatel ke zvefejnéni Smlouvy
v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na Obchodni tajemstvi Zadavatele a dalsi
udaje (zejm. osobni), které maiji byt ze zverejnéni vylouéeny, tak, aby byla zachovana lhita dle § 5
odst. 2 zdkona o registru smluv. Zadavatel pak preda Drziteli potvrzeni spravce registru smluv,
paklize Poskytovatel nebude vyrozumén primo spravcem registru smluv.

Smluvni strany se zavazuiji:

(i) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu zvefejnované Smlouvy (formou e-
mailové korespondence) po znedlitelnéni Udaja, které maji byt ze zverejnéni vylouceny, a
zverfejiovanych metadat, a to pred zaslanim datové zpravy spravci registru smluv s
elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy;

(ii) informovat druhou Smluvni stranu pred tim neZ ucini jakékoli dalsi podani vici registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv.

Registrace
Pfed zahdjenim naboru Subjektd hodnoceni ma Zadavatel pravo provést verejnou registraci
souhrnu Protokolu a kontaktnich informaci o Mistu hodnoceni, a to jak pro Hodnocené pripravky,

tak pro registrované |écivé pripravky, které spliuji alespon jedno z nasledujicich kritérii: (i)
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registrace Zadavatelem je vyZadovana v souladu s platnymi pravnimi predpisy; (ii) registraci
vyzaduje ICMJE pro studie, které maji byt publikovany v mezindrodni odborné recenzované
literatufe (http://www.icmje.org); nebo (iii) jednd se o hodnoceni vyzkumnych nebo na trhu
nabizenych |é¢ivych pripravkd, kterd jsou odpovidajicim zplsobem navrieny a dostatecné
kontrolovany, bez ohledu na to, zda je registrace poZzadovana podle bodu (i) nebo (ii) tohoto ¢lanku
vyse. Vsouladu s legislativou Ceské republiky bude popis Klinického hodnoceni zvefejnén na
internetové strance SUKL www.sukl.cz a dédle bude také k dispozici na webovych strankach
https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html a www.ClinicalTrials.gov, jak vyZaduje legislativa
EU a USA. Pro ucely registrace lze také pouZzit ekvivalentni webové stranky nebo oficidlni webovou
stranku Zadavatele.

Kazdd osoba, kterd si vyhleda Klinické hodnoceni v seznamu klinickych studii na adrese
www.clinicaltrials.gov, mlZe vyplnit online dotaznik zplsobilosti k Gcasti na Klinickém hodnoceni,

ktery je kdispozici diky financni podpore Zadavatele. Zkousejici obdrzi zpravu s vyplnénym
screeningovym dotaznikem subjekt(, ktefi jsou oznadeni jako potencidlné zpUsobili k Gcasti na
studii v geografické oblasti Poskytovatele. Zkousejici se zavazuje, Ze na zadkladé této zprdvy
zorganizuje kontrolu subjektu a jeji vysledky i dalsi postup zdokumentuje ve zdrojovych zaznamech.

Publikace

V souvislosti s jakymikoliv Udaji ¢&i jinymi informacemi vyplyvajicimi ze sluZzeb poskytovanych podle
této Smlouvy Poskytovatelem nebo Zkousejicim nebo jinymi pracovniky zapojenymi do Klinického
hodnoceni nebo jejich jménem bude mit Zadavatel prednostni pravo bez souhlasu Poskytovatele
nebo Zkousejiciho publikovat anebo vefejné prezentovat Udaje o Klinickém hodnoceni, at u? dstné
na kongresech nebo prostfednictvim rliznych publikaci. Pokud k publikaci Klinického hodnoceni v
odborné recenzované literatufe nedojde do dvanacti (12) mésicd od dokonceni Klinického
hodnoceni, mliZe Zadavatel v odpovidajicich pfipadech zverejnit vysledky Klinického hodnoceni na
webové strance uréené pro vysledky klinickych hodnoceni ve formé synopse zpravy o klinickém
hodnoceni ve formdtu ICH-E-3. Poskytovatel a Zkousejici maji pravo publikovat vysledky Klinického
hodnoceni a vSechny souvisejici informace, které je potfeba zahrnout do jakékoli publikace vysledki
Klinického hodnoceni nebo které jsou dllezité pro ostatni vyzkumniky k ovéreni takovych vysledk.
Poskytovatel a Zkouseji pfipoji prohlaseni, 7e k vytvoreni Udaji doslo &aste¢né za podpory
Zadavatele.

Pokud je Klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel a
Zkousejici tohoto Klinického hodnoceni nepublikuji Udaje zjisténé v jednotlivych mistech provadéni
Klinického hodnoceni, dokud nebudou publikovany vysledky z dokonéeného Klinického hodnoceni
jako celek ve spole¢né publikaci vysledkll takového Klinického hodnoceni. Neni-li takovéto
multicentrické klinické hodnoceni pfijato béhem osmnacti (18) mésici po jeho dokonceni — po
odstoupeni z Klinického hodnoceni nebo po jeho ukonceni ve vSech mistech provadéni Klinického
hodnoceni nebo Zadavatel potvrdi, Ze nebude vydana Zadnd multicentrickd publikace, muze
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Poskytovatel anebo Zkousejici publikovat vysledky ze svého Klinického hodnoceni samostatné
v souladu s timto ¢lankem Smiouvy.

Rozhodne-li se Poskytovatel a Zkousejici publikovat informace z Klinického hodnoceni, jsou povinni
poskytnout Zadavateli kopii rukopisu ke kontrole nejméné Sedesat (60) dnl pred prijetim textu
k publikovani ¢i prezentaci. Zadavatel, Poskytovatel a ZkousSejici zajisti urychlenou kontrolu
abstrakt(, posterovych prezentaci nebo jinych materidll. Bez ohledu na vyse uvedené nebude
Zadny text, ktery zahrnuje Davérné informace, predloZen ke zvefejnéni bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele (ktery vsak nebude bezdlvodné odmitan). V pfipadé pisemné Zadosti
Poskytovatel a Zkousejici pozdrzi takové publikovani o vice nez Sedesat (60) dnl, aby umoznili
podani a zpracovani patentové prihlasky.

Poskytovatel a Zkousejici odpovida za dodrZzovani podminek tohoto ¢lanku ze strany vsech
spoluzkousejicich a ostatnich pracovnik(l podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

Patenty

Smluvni strany uzndavaji a berou na védomi, Ze vynalezy a technologie Zadavatele, Poskytovatele
a Zkousejiciho existujici ke dni uzavieni této Smlouvy jsou jejich samostatnym vlastnictvim a nejsou
dotceny touto Smlouvou. Plvodce, jehoZ vynalez byl vytvoren nebo uveden do praxe v dlsledku
¢innosti provadéné podle této Smlouvy (,,Vynalez“), nebo jeho pravni nastupce se zavazuje, Ze bez
zbyteéného odkladu po vzniku Vynalezu vyuZije svého prava na patent. Majitel patentu se zavazuje,
Ze bez zbytecného odkladu po udéleni patentu k Vynalezu prevede tento patent na Zadavatele nebo
na jim uréenou osobu. Poskytovatel a Zkousejici bezodkladné vyrozumi Zadavatele o jakémkoliv
Vynalezu. Poskytovatel zajisti, aby povinnost uvedenou ve vété druhé a treti tohoto odstavce spinil
Zkousejici a dalsi pracovnici podilejici se na Klinickém hodnoceni. Zadavatel je opravnén, nikoliv vSak
povinen, zahajit avést jakékoliv patentové fizeni a vymahat patent tykajici se Vynalezu.
Poskytovatel a Zkousejici vyhotovi a zajisti, Ze jejich zaméstnanci a vsichni Zkousejici v Klinickém
hodnoceni a dalsi pracovnici podilejici se na Klinickém hodnoceni vyhotovi veSkeré dokumenty
potiebné k pfevodu vsech prav a titul(i k takovému Vynalezu a podilu na ném na Zadavatele nebo
jim urcenou osobu a budou odpovédni za vykon vsech téchto ¢innosti a Uhradu veskerych plateb a
nahrady za veskeré takové Vynalezy ucinéné jejich zaméstnanci anebo odborniky, jak stanovi platné
pravni predpisy, aby Zadavateli umoznili vykon prav souvisejicich s patentem, véetné uzivani vsech
takovych Vynalez(.

Poskytovatel zarucuje, Ze Zkousejici a vSechny dalsi osoby poskytujici sluzby podle této Smlouvy
jsou zaméstnanci nebo zastupci Poskytovatele a jsou povinni postoupit Poskytovateli pravo na
patent ke vsem Vynalezlim a objeviim uc¢inénym béhem pracovniho poméru nebo zastoupeni na

zakladé pisemné dohody nebo podminek pracovniho poméru.

Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skonceni této Smlouvy.
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9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

10.

Odmeéna

Rozpocet a odména, ktera bude uhrazena za Klinické hodnoceni, jsou uvedeny v pfiloze B. Odména
bude splatna a bude hrazena v souladu s harmonogramem uvedenym v pfiloze B. Pfedpokladana
hodnota Smlouvy Cini 849 075,- K¢ (slovy: osm set Ctyricet devét tisic sedmdesat pét korun ceskych).

Platby budou provadény 2x ro¢né, a to ke konci kalendarniho pololeti (na zakladé faktury. Faktura
bude vystavena poskytovatelem na zakladé kalkulace vytvorené zadavatelem, a to do 15 dnl od
doruceni kalkulace poskytovateli (pficemz datum doruceni je zaroven datem uskutecnéni
zdanitelného plnéni). Kalkulace bude poskytnuta na veskeré polozky uvedené v rozpoctu. Splatnost
faktury Cini 30 dni ode dne vystaveni faktury poskytovatelem. Pfi pozdni uhradé je poskytovatel
opravnén uctovat urok z prodleni v zdkonné vysi. Bude-li Zadavatel v prodleni s vytvorenim
kalkulace déle nez tficet (30) dnl po uplynuti pfislusného kalendafniho pololeti, ma Poskytovatel
pravo pozastavit zaddvani dat do databaze, a to az do provedeni ptislusné dhrady.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, Ze odména a podpora, kterou Zadavatel poskytuje
Poskytovateli podle této Smlouvy, predstavuje objektivni trzni hodnotu sluzeb vyzkumu
poskytovanych Poskytovatelem, byla sjedndna v ramci transakce mezi nezavislymi stranami a
nebyla uréena zplsobem, ktery by zohledrioval objem nebo hodnotu jakychkoli zprostfedkovanych
kontakt nebo jinych obchodnich vztahli mezi Zadavatelem a Poskytovatelem vzniklych jinak nez
na zakladé této Smlouvy. Nic z toho, co je uvedeno v této Smlouvé, se nebude Zadnym zplsobem
vykladat jako zdvazek nebo pobidka pro Poskytovatele nebo Zkousejiciho k tomu, aby jakékoli osobé
nebo subjektu doporucoval nakup vyrobk( Zadavatele nebo subjektu pridruzeného k Zadavateli.

Poskytovatel ani Zkousejici nebudou poZadovat od Zadné treti strany uUhradu Hodnoceného
pfipravku ani jinych poloZek ¢i sluzeb dodanych Zadavatelem v souvislosti s Klinickym hodnocenim,
ani sluzeb poskytnutych Subjektim hodnoceni v souvislosti s Klinickym hodnocenim, za které je
provedena platba v rdmci Klinického hodnoceni.

Pfi pred¢asném ukonceni této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni bude Poskytovateli uhrazena
pomérna ¢ast odmeény dle rozpisu v pfiloze B této Smlouvy, a to podle cinnosti dokoncenych v
souladu s Protokolem.

Naklady na cestovné Subjektd hodnoceni ponese Zadavatel v souladu s timto odstavcem a Prilohou
C — Rozpis vyse plateb dle vzdalenosti. Zadavatel poskytne Zkousejicimu stravenky, ktery jejich
prevzeti potvrdi podpisem Preddvaciho protokolu, ktery je pfipojen jako ¢éast 1 Prilohy C. Stravenky
budou poskytnuty Subjektdim hodnoceni jako ndhrada cestovnich naklad(l podle vzdalenosti, jak je
uvedeno v Pfiloze C. Stravenky predané Subjektim hodnoceni ZkousSejicim budou evidovany ve
formé uvedené v ¢asti 2 Prilohy C - Doklad o predani stravenek. VySe nahrady na cestovni naklady
stanovena v Pfiloze C je v souladu s aplikovatelnymi predpisy a byla schvdlena etickou komisi.

Nahrada skody
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11.

111

11.2
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Zadavatel je povinen Poskytovatele, jeho zmocnénce, Cinitele, smluvni zastupce a zaméstnance
(véetné Zkousejiciho a spoluzkousejicich) chranit, odskodnit a kryt vacéi veskerym ztratam,
nakladlm, vydajam, zadvazkim, naroklm, Zalobam a Skodam vzniklym na zakladé poskozeni zdravi
utrpéného Subjektem hodnoceni v pfimém duasledku uZivani Hodnoceného pfipravku v pribéhu
Klinického hodnoceni.

Vyse uvedeny zavazek Zadavatele, jak je popsan v odstavci 10.1, se nepouzije a Zadavatel nebude
odpovidat za ndhradu skody nebo naklad(, a naopak Poskytovatel se zavazuje Zadavatele chranit,
odskodnit a kryt vici Zalobam nebo narokim jakymkoli zplsobem vyplyvajicim nebo vzniklym na
zakladé damyslného, nezodpovédného nebo nedbalého jednani ¢i opomenuti nebo zanedbani
odborné péce ze strany Poskytovatele nebo jeho zmocnéncl, ciniteld, smluvnich zastupcl i
zaméstnancl (véetné Zkousejiciho a spoluzkousejicich), pripadné vyplyvajicich nebo vzniklych na
zakladé neplnéni Protokolu, pisemnych doporuceni a pokynl Zadavatele tykajicich se Hodnoceného
pfipravku nebo pozadavk pfislusnych zakon( a pfedpist z jejich strany.

Zavazek odskodnujici strany podle téchto ujednani se uplatni pouze v pfipadé, ze druhd Smluvni
strana bez zbytecného odkladu po obdrieni ozndmeni o Zalobé nebo naroku o této skutecnosti
uvédomi odskodnujici stranu, umozni ji a jejim pravnim zastupclm i personalu fesit a fidit procesni
obranu vic¢i takovym narokim ¢i Zalobam, véetné predbéiného fizeni, vlastniho fizeni di
vyporaddni, a Ze odskodniovana strana pfi této procesni obrané v plném rozsahu spolupracuje a
asistuje. Odskodnovana strana se dale zavazuje, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu
odskodnujici strany Zadnou takovou Zalobu ¢i ndrok nevyporada ani nesjedna smir.

Pojisténi

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzavieno pojisténi své odpovédnosti za Skody zplsobené
v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce v souladu s predpisy upravujicimi poskytovani
zdravotnich sluzeb, véetné:
(i) odpovédnosti zdravotnického persondlu a/nebo odpovédnosti za zanedbani odborné
zdravotni péce, a ddle
(i) obecné odpovédnosti.

Zadavatel je povinen sjednat a vést v plném rozsahu a Ucinnosti po celou dobu trvani Klinického
hodnoceni (a po skonceni Klinického hodnoceni k pokryti veskerych narok( vzniklych na zakladé
Klinického hodnoceni) pojisténi vyZadované pro Klinickd hodnoceni nebo jinak vyZadovana
pfisluSnymi pravnimi predpisy, a to ve vysi pojistného kryti odpovidajici podnikatelské Cinnosti
Zadavatele a v souladu s pfisluSnymi pravnimi a regulacnimi pozadavky.

Smluvni strany se zavazuji, Ze na zakladé Zadosti druhé Smluvni strany poskytnout této Smluvni
strané pojistny certifikat dokladajici poZzadované pojistné kryti.
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13.

Zpftistupnéni finanénich informaci - konflikty zajmu - zékaz €innosti

Poskytovatel a Zkousejici se zavazuji poskytnout Zadavateli veskeré informace nezbytné ke splnéni
veskerych pozadavk( na zvefejnéni uloZenych kompetentnim zdravotnickym organem (véetné
americké agentury FDA, pokud to pfipada v Uvahu), prislusnym podnikatelskym sdruzenim nebo
obdobnym orgdnem, pfipadné jinymi aplikovatelnymi vnitrostadtnimi nebo mistnimi predpisy,
vCetné informaci, jejichz zverejnéni se vyzaduje v souvislosti s jakoukoli finanéni vazbou mezi
Zadavatelem, jeho pfidruZzenymi subjekty a smluvnimi zastupci skupiny spole¢nosti Johnson &
Johnson na jedné strané a Poskytovatelem/Zkousejicim/kterymkoli spoluzkousejicim podilejicim se
na Klinickém hodnoceni/jakymkoli jinym smluvnim zastupcem nebo zaméstnancem Poskytovatele
nebo Zkousejiciho na strané druhé. Pozadavek na zverejnéni mlZe vyZadovat zpfistupnéni
informaci tykajicich se rodinnych pfislusnik(l osob podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

Poskytovatel a Zkousejici potvrzuji, Ze mezi Smluvnimi stranami neexistuje Zadny stret zajmu, ktery
by branil nebo negativné ovliviioval plnéni Poskytovatele a/nebo Zkousejiciho podle této Smlouvy,
a potvrzuji, ze jejich plnéni podle této Smlouvy neporusuje Zadnou jinou Smlouvu se tretimi
stranami. Vznikne-li béhem trvani této Smlouvy jakykoli stfet zajm(, budou Poskytovatel a
Zkousejici o této skutecnosti bez zbyte¢ného odkladu informovat Zadavatele.

Zkousejici potvrzuje, ze:
(i) nema kompetentnim zdravotnickym organem (véetné americké agentury FDA, pokud to
pfipada v Uvahu) vystaven zakaz ¢innosti a
(i) nebyl v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni pravomocné odsouzen za
zanedbani odborné lékarské péce.

Poskytovatel a ZkousSejici nebudou zaméstndvat, smluvné vyuZivat ani najimat Zadnou osobu k
tomu, aby pfimo ¢i neprimo poskytovala sluzby podle této Smlouvy, pokud takova osoba
(i) ma kompetentnim zdravotnickym organem (v€etné americké agentury FDA, pokud to
pfipadd v Uvahu) vystaven zdkaz ¢innosti nebo
(ii) byla v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni odsouzena za zanedbani odborné
|ékarské péce,
mUze-li takova skutecnost byt Poskytovateli ¢i ZkousSejicimu pfi vynaloZeni pfiméreného Usili znama.

Na zakladé pisemné Zadosti Zadavatele poskytne Poskytovatel anebo Zkousejici do deseti (10)
kalendarnich dnl pisemné potvrzeni o splnéni povinnosti uvedenych v tomto ¢lanku. Toto pisemné
potvrzeni bude povazovano za trvalou zaruku splnéni vySe uvedenych povinnosti po celou dobu
platnosti této Smlouvy. V pfipadé zmény stavu podle tohoto ¢lanku musi byt Zadavatel o této
skutecnosti bezodkladné vyrozumén.

Nezdvisly poskytovatel smluvniho pinéni

Poskytovatel a Zkousejici jednaji v ramci této Smlouvy v postaveni nezavislych poskytovateld
smluvniho plnéni a nikoli jako zaméstnanci nebo smluvni zastupci Zadavatele.
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Publicita

Z4adna ze Smluvnich stran neni opravnéna pouzit jméno druhé Smluvni strany pro propagaéni Gcely
bez predchoziho pisemného souhlasu této Smluvni strany. Kromé pripadd, kdy to uklada zakon,
neni Zadna ze Smluvnich stran opravnéna zverejnit existenci nebo podstatu této Smlouvy.

Oznameni

Veskera oznameni podle této Smlouvy se zasilaji v pisemné formé doporucéenou listovni zasilkou,
faxem nebo osobnim dorucenim na adresy Smluvnich stran uvedené v zahlavi Smlouvy.

Postoupeni

Zadavatel bude opravnén tuto Smlouvu postoupit a je povinen vyvinout primérené usili o tomto
Poskytovatele predem informovat. Bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele neni
Poskytovatel ani Zkousejici opravnén sva prava nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na treti
stranu. S vyhradou shora uvedeného bude tato Smlouva zdvazna pro pfislusné Smluvni strany a
jejich nastupce a postupniky a bude v jejich prospéch.

Rdzné

Tuto Smlouvu Ize zménit pouze na zakladé pisemného dodatku, ktery bude za takovy oznacen,
pfislusné ¢islovany, oznaceny datem a podepsany vsemi Smluvnimi stranami.

Bude-li nékteré ujednani této Smlouvy v rozporu s ustanovenim Protokolu, bude mit Protokol vyssi
platnost v lékarskych a védeckych zaleZitostech a ve vécech tykajicich se provedeni Klinického
hodnoceni. V pfipadé vSech ostatnich konflikt(i ma vyssi platnost tato Smlouva.

Bude-li nékteré z ujednani vymezenych v pfilohdch v rozporu s kterymkoli ujednanim v této
Smlouvé, budou mit vyssi platnost podminky uvedené v prilohach.

a ucinnosti.
Tato Smlouva predstavuje Uplnou dohodu Smluvnich stran ohledné jejiho predmétu. Smlouva

nahrazuje veskera predchozi nebo soucasna ustni nebo pisemna prohlaseni ¢i dohody. Nedilnou
soucast této Smlouvy tvofi jeji prilohy.

Stranka 18 z 20



Protokol 56021927PCR3011 Smlouva s FN Plzen a Pl prof. MUDr. Milan
Hora

17.6 Nasledujici ¢lanky a dalsi ujednani, jez svou povahou zjevné vyzaduji, aby zUstala v platnosti i po
skonceni této Smlouvy, zlstavaji v platnosti i po skonceni této Smlouvy: 1.10, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12,
14,16 a 17.

17.7 Tato Smlouva je vyhotovena v ¢tyfech (4) vyhotovenich, z nichZ Zadavatel obdrzi dvé (2) vyhotoveni
a Poskytovatel a Zkousejici obdrzi po jednom (1) vyhotoveni.

18. Rozhodné pravo

Tato Smlouva se bude fidit a vykladat v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky. V pfipadé
jakychkoli spord mezi Smluvnimi stranami v souvislosti s ujednanimi v této Smlouvé budou Smluvni
strany povinny vyvinout maximalni Usili ke smirnému vyreSeni takové zaleZitosti. VSechny spory,
které Smluvni strany nebudou schopny vyfesit smirnou cestou, se Smluvni strany zavazuji predlozit
prisluinému soudu v Ceské republice.

Pfilohy:

Ptiloha A - Protokol Klinického hodnoceni (k dispozici u Zkousejiciho)

Ptiloha B - Financni ujednani

Pfiloha C - Rozpis vyse plateb dle vzdalenosti

Ptiloha D - Informace pro pacienta / Informovany souhlas (k dispozici u Zkousejiciho)

Ptiloha E - Pojistny certifikat

Pfiloha F - PIna moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PInd moc pro XXX

Ptiloha G - Oznameni o ochrané osobnich Gdajd pro hlavniho zkousejiciho a ¢leny zkousejiciho tymu

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato Smlouva je vyrazem jejich vazné a svobodné vile, Ze si jeji znéni precetly
a porozumély mu, na dlikaz ¢ehoz k ni osoby jednajici za Smluvni strany pfipojuji své podpisy.

V Praze dne

Za Janssen - Cilag International N. V.

Podpis

Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupenda MUDr. Jitim Urbanem MBA, prokuristou, a
XXX na zadkladé plné moci ze dne 1. Unora 2018
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Hora

V Plzni dne

Za Fakultni nemocnici Plzen

Podpis

MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D. — feditel

V Plzni dne

Za Pl prof. MUDr. Milan Hora, Ph.D., MBA

Podpis

prof. MUDr. Milan Hora, Ph.D., MBA
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tanssen-Cilag International NV J E l SS e [

furnhoutseweg 30
B 2340 Bee se Belgum

DELEGATION OF AUTHORITY

Janssen-Cilag International NV, a company organized and existing under the
laws of Belgium, with registered office at Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse,
Belgium, duly represented by undersigned, hereby authorizes

Janssen-Cilag s.r.0., a company organized and existing under de laws of
Czech Republic, with registered office at Walterovo nameésti 329/1,

158 00 Praha 5 - Jinonice, Czech Republic, registered by Municipal Court in
Prague, section C, enclosure 99837

to represent Janssen-Cilag International NV before all competent authorities
in Czech Republic and to undertake all formalities and actions necessary in
Czech Republic in connection with (i) the conduct of clinical studies
sponsored by Janssen-Cilag International NV and (ii) the registration of
products for which Janssen-Cilag International NV is the marketing
authorization holder.

This authorization is valid from 1%t February 2018.

Signature:

Name: Peter Willems
Member of the Board of Directors of
Janssen-Cilag International NV

Date: 1 February 2018

+32(0)14/60.39.73 tel IBAN BE86 3200 3591 7150 BTW BE 0461.602.459
+33 (D)1/K0.55.3% fax 81C  HBBRUBEBB RPR Antwerpen, afdeling Turnbouwt



PLNA MOC

Janssen-Cilag s.r.0., se sidlem Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, 160 271 46 928,
zapsana v obchadnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze pod spisovou znatkou C 99837,
zastoupena Ing. Jifim Slesingerem, jednatelem (dale jen ,Spole&nost’)

udéluje timto plnou moc

I - - - D < yon:v

pro Spoletnost praci na pozici v oddéleni Global Clinical

Operations. (dale jen ,Zmocnénec”),

k veSkerym pravnim jednanim, ktera souvisi s provadé&nim klinickych hodnoceni. Zmocné&nec je zejména
opravnén k jednanim souvisejicim s vyjednavanim, uzaviranim, podepisovanim, zménami a
ukonéovanim smiuv a dokumentd vztahujicich se ke klinickym hodnocenim, tedy zejména smiuv o
provedeni klinického hodnaceni a smluv o poskytovani sluzeb.

V ramci svého zmocnéni je Zmocné&nec opravnén jménem Spolegnosti v souvislosti s klinickymi
hodnocenimi zejména:

a) jednat se tfetimi osobami,
b) pfijimat a pfedkladat navrhy na uzavieni smiuv,

c) uzavirat, dojednavat, vyhotovovat a podepisovat smlouvy, poplipadé dal$l dokumenty
souvisejici s klinickymi hodnocenimi,

d) uzavirat, dojednaval, vyhotovovat a podepisovat jakékoli zmény smiuv & dokumentd
souvisejicich s klinickymi hodnocenimi,

@) piebirat listiny a jiné doklady tykajici se smluv & dokumentd souvisejicich s klinickymi
hodnacenimi,

fy &init dalsi potfebna jednani k fadnému =zajisténi jakychkoli vy3e uvedenych zélezitosti &i
zalezitosti souvisejicich.

Zmocnénec je opravneén podniknout vSechny kroky, které dle svého uvazeni povaZuje za nezbytné ke
splnénj vy§e uvedeného mandatu.

Zmocnénec neni opravnén udeélit tuto plnou moc treti osobé.

Tato pina moc se fidi Eeskym pravem.

V Praze dne 1. Unora 2018

Janssen-Cilag s.r.o.

6189386/1.0/06 Aug 2014
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SUBSTITUENI PLNA MOC

Janssen-Cilag s.r.o0., se sidlem Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, 1ICO 271 46 928,
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod spisovou znatkou C 99837,
zastoupena Ing. Jifim Slesingerem, jednatelem (,Spole&nost”),

Zmocnéna na zakladé piné moci udélené dne 1. inora 2018 spolenostl Janssen-Cilag International NV,
spole&nosti zaloZenou a existujici die pravniho fadu Belgie, se sidlem Turnhoutseweg 30, B-2340
Beerse, Belgle, mj. k zastupovani Janssen-Cilag International NV pied viemi Gfady v Ceské republice a
pfi vdech pravnich jednanich v Ceské republice, kterd souvisi s provadénim klinickych hodnoceni
sponzorovanych Janssen-Cilag International NV,

timto ve smyslu § 443 zak. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonlk, v platném znéni, uréuje k vykonu shora
uvedeného zastoupeni

I - - I -~ W < v o

Spoletnost praci na pozici Global Clinical Operation Manager v odd&leni Global Clinical Operations.

Zmocnénec je opravné&n podniknout vEechny kroky, které dle svého uvazeni povazuje za nezbytné ke
spinéni vy§e uvedeného mandatu.

Zmocnénec nenf opravné&n udélit tuto plnou moc tieti osobé.

Tato plna moc se Fidi Eéeskym pravem.

V Praze dne 1. tinora 2018

Janssen-Cila’/ :

Ing. Jifi Slesinger

jednatel!

Tuto pinou moc pfijimam v celém rozsahu.

V Praze dne 1. Gnora 2018

6191676/1.1/06 Aug 2014



PRILOHA G - Osobni informace tykajici se hlavniho zkousejiciho a zkou3ejiciho personalu

Toto ozndmeni vysvétluje postupy nakladani s osobnimi informacemi zadavatele ve vztahu
k informacim o hlavnim zkousejicim a zkousSejicim personalu. Vysvétluje, jakym zplsobem zadavatel
shromazduje osobni informace a s kym je zadavatel mize sdilet. Rovnéz vysvétluje prava hlavniho
zkousejiciho a zkousejiciho personalu tykajici se téchto osobnich informaci. Toto oznameni se vztahuje
na vSechny osobni informace bez ohledu na to, zda jsou informace uchovavany elektronicky nebo v

tisténé podobé.

Toto ozndmeni o ochrané osobnich Gdaji musi byt hlavnim zkousSejicim poskytnuto veskerému

zkousejicimu personalu.

Ozndmeni o ochrané osobnich udajd — hlavni zkousejici a zkousejici personal

Shromazdovani osobnich informaci

Zadavatel a zastupci zpracovavajici osobni informace jménem zadavatele shromazduji a zpracovavaji
osobni informace o vds. Tyto informace mohou pochazet pfimo od vas, ze zdravotnického zafizeni,
pro které pracujete pro ucely tohoto klinického vyzkumu, nebo z vefejnych zdrojli informaci nebo

zdroju informaci tretich stran.

Typy osobnich informaci, které zadavatel shromazduje, jsou zavislé na roli, kterou zastavate v(ci
zadavateli a/nebo jeho pobockam, stejné jako na platnych zdkonech, mohou v$ak zahrnovat nasledujici

kategorie informaci:

. Jméno;

. Kontaktni Udaje (tj. adresa, telefonni Cislo, e-mailova adresa);

. Vék a/nebo datum narozeni;

. Cislo socialniho pojisténi (v pfipadé potieby);

. Skoleni a kvalifikace véetné informaci o tom, Ze jste vlastniky platné, aktivni lékafské nebo

(ptipadné) profesni licence a nejste kompetentnim zdravotnickym Uradem vylouceni z vykonu

¢innosti;
. Spojeni s organizaci nebo zdravotnickym zafizenim;
. Profesni programy a Cinnosti, kterych jste se mohli Ucastnit;
. Financni informace tykajici se, mimo jiné, nahrad a propldcenych plateb za ¢innosti v ramci

klinického hodnoceni;



Zavazek vci zadavateli nebo jeho pobockdam nebo interakce s nimi nebo s jejich produkty a
sluzbami;

Informace ziskané prostrednictvim prlizkumu a jinych pfimych interakci s vami.

Jak zadavatel vyuZiva a sdéluje osobni informace

’

Osobni informace o vas budou zpracovany pro nasledujici uUcely, aby umoznily splnit povinnosti

zadavatele a/nebo jeho pobocek stanovené platnymi zakony a predpisy a nezbytné ke splnéni smlouvy

o klinickém hodnoceni:

K vyhodnoceni, zda jste zplsobili k plsobeni jako hlavni zkousejici nebo zkousejici personal
v souvislosti s klinickym hodnocenim;

K poskytnuti skoleni a pfistupu k nastrojlim a dal$im zdrojam, které mohou byt vyZadovany pro
uskutecnéni klinického hodnoceni;

K Fizeni klinického hodnoceni véetné monitorovani a auditu ¢innosti klinického hodnoceni;

K pfipravé a predavani podani regulacnim organtim, korespondence a zprav statnim orgdndm
tykajicich se klinického hodnoceni;

K podavani zprav o bezpecnosti a provadéni ¢innosti farmakovigilance tykajicich se klinického
hodnocenti;

Ke zverejnéni vysledk( klinického hodnoceni, jak je definovdno ve smlouvé o klinickém
hodnoceni;

Ke zverejnéni plateb a dalsich prevodl hodnot zdravotnickému zafizeni, hlavnimu zkousejicimu
a dalSimu zkousejicimu persondlu za ucelem dodrZeni souladu se zdkony o transparentnosti
podavani zprav véetné, mimo jiné, zdkona USA o platbach poskytnutych lékarim (Physician
Payments Sunshine Act) a provadécich nafizeni, stejné jako s kodexy chovani a standardy
odvétvi, kterym podléha zadavatel a/nebo pobocky zadavatele nebo

Jak je jinak poZadovano platnymi zakony nebo jak je nezbytné ke splnéni smlouvy o klinickém

hodnoceni.

,

Osobni informace o vas budou zpracovany pro nasledujici Gcely podle legitimnich zajmi zadavatele a

jeho pobocek podle zédkona:

K (obCasnému) zvazeni moznych pracovist a zkousejicich pro budouci klinickd hodnoceni; a
K provadéni prizkumd, fizeni internich studii, zlepSovani procest a postupl tykajicich se

vykonavani klinickych hodnoceni a dalSich ¢innosti tykajicich se l1ékarského vyzkumu.



K dosazeni vyse uvedenych cill jsou osobni informace poskytnuty k dispozici:

. Dalsim pobockdm rodiny spole¢nosti Johnson & Johnson a jejich pfislusnym zastupcim.
Seznam pobocek je k dispozici na adrese _;

. Statnim organim a etickym komisim v jurisdikcich po celém svété;

. Zastupcim, jakymi jsou smluvni vyzkumné organizace nebo dalsi poskytovatelé sluzeb tretich

stran, ktefi zpracovavaji osobni informace jménem zadavatele.

Pfedavani pres hranice

Vase osobni informace mohou byt uchovavany a zpracovavany v zemi, kde mé zadavatel a jeho
pobocky sva zafizeni nebo zastupce, véetné USA. Nékteré zemé, které nejsou cleny Evropského
hospodarského prostoru (EHP), jsou Evropskou komisi uznavany jako zemé poskytujici dostatecnou

Uroven zabezpeceni Udajl v souladu se standardy EHP (Uplny seznam téchto zemi je k dispozici zde:

_Za U€elem preddvani ze zemi EHP do zemi, které nejsou

Evropskou komisi povaZovany za zemé s dostateénou Urovni zabezpeceni Udajd, zadavatel zajistil, Zze

jsou zavedena dostatecna opatreni véetné zajisténi, Ze je prijemce vazan standardnimi smluvnimi
dolozkami EU nebo je certifikovan v souladu se Stitem pro ochranu osobnich Udajd mezi EU a USA nebo
zaved| kodex chovani nebo certifikaci schvalené EU pro ochranu osobnich informaci. Kopii téchto
opatfeni muzZete ziskat kontaktovanim referenta ochrany udaji v EU podle bodu ,Kontaktovani

zadavatele” nizZe.

Prava subjektu udaji

Pokud chcete zkontrolovat, opravit, aktualizovat, omezit nebo vymazat osobni informace, které mize
zadavatel uchovavat ve svych systémech, nebo pokud si chcete vyZzadat zaslani elektronické kopie
svych osobnich informaci za Gcelem jejich pfeddni jiné spolecnosti (v rozsahu téchto prdv, které jsou
vam poskytnuty platnym zdkonem), muzete kontaktovat zadavatele, jak je popsano v bodé
,Kontaktovani zadavatele”. Zadavatel bude na pozadavek reagovat v souladu s platnym zdkonem.
Upozornujeme vsak, Ze urcité osobni informace mohou byt z poZzadavkl vynaty na zakladé platnych

zakonU o zabezpeceni Gdajd nebo jinych zakon( a predpisa.

Retencni obdobi
Zadavatel bude vase osobni informace uchovavat tak dlouho, jak bude tfeba nebo jak je pfipustné
s ohledem na ucel(y), pro ktery (které) byly ziskany. K urceni ndlezitého retencniho obdobi se uplatiuji

nasledujici kritéria: (i) délka obdobi, po které trva vztah zadavatele s vami; (ii) zda existuje pravni



zavazek, kterému zadavatel nebo jeho pobocky podléhaji; a (iii) zda je uchovavani vhodné s ohledem
na pravni pozici zadavatele (napt. co se tyka platnych zdkonnych lhit, soudnich spord nebo regulaénich

Setteni).

Kontaktovani zadavatele
Zadavatele Ize kontaktovat, jak je uvedeno nize:

Walterovo namésti 329/1, Praha 5 - Jinonice, PSC 158 00 nebo elektronicky na e-mailovou adresu

V pfipadé potfeby miZete rovnéz kontaktovat referenta ochrany Udaji zodpovédného za pfislusnou
zemi nebo region na adrese _ V pfipadé kontaktovani referenta ochrany
Udaja je tfeba do poZadavku zahrnout informace, jako je zemé a lokalita, stejné jako Cislo/nazev

klinického hodnoceni, aby mohl byt poZadavek nalezité vyrizen.

Podani stiznosti u regulatora

MuUZete podat stiznost u organu dozoru kompetentniho pro vasi zemi nebo region. Kontaktni

informace ize nalézt zde: -



