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smlouva zaevidovana

SMLOUVA O PROVEDENI pod &,
Y

NEINTERVENCNIHO KLINICKEHO HODNOCENI

RABP AL U g ACETETHNS I i ¢

uzavicna v souladu s ustanovenimi § 269 odst. 2 Obchodniho zdkoniku &. 513/1991 Sb.,
v platném zn&ni, a Zékona o 1é&ivech 8. 378/2007 Sb., v platném znéni

Tato smlouva nabyvé platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran,
Smluvni strany:

Janssen-Cilag, s.r.0.

Jejimz jménem jednd: MUDr. Martin Minarovi¢, jednatel spolcénosti

Se sidlem: Karla Engli¥e 3201/6, 150 00 Praha §,

1C: 271 469 28

DIC: CZ 271 469 28

Zapsand v obchodnim rejstifkn vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837,
Bankovnf spojeni: Citibank a.s., Evropska 178, 166 40 Praha 6

Cislo @iEtu: 0-204306-028

(ddle jen ,Spoleinost*)

a

Nemocnice: Nemocnice Jihlava, pFispévkova organizace
Se sidlem: Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

JejimZ jménem jednd: MUDr.Luka$ Velev, reditel
IC: 000 906 38

DIC: CZ 000 906 38

Bankovni spojenf: KB ,a.s.,pobocka Jihlava

Cislo adtu: 18736681/0100

Variabilni symbol:

(ddle jen ,zdravotnické zaiizenl)

Zadavatel Janssen - Cilag International N. V. se sidlem Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgie, registrovany pod &islem 0473587751, je zadavatelem pro regulagni G&ely a zplnomocnil
Spoletnost Janssen-Cilag s.r.0., se sidlem Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5, %eskﬁ republika,
zapsanou v obchodnfm rejstiiku vedeném Mestskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 99837, aby
jednala v jeho zastoupenf svym vlastaim jménem a na svilj et pfi uzavirdni smluvnich vztahi se
zdravotnickym zat{zenim a zkousejicim.

Spolednost navrhla zdravotnickému zafizeni a zkoudejicimu provedenf klinického
hodnoceni, v souladu s protokolem klinického hodnoceni (a jeho n&slednymi dopliiky).

Na zéklad& zplnomocnéni Zadavatele a s pfihlédnutim ke viem ptedpokladiim,
vzéjemnym ujedndnim a zdvazkim uzavira Spolednost se zdravotnickym zafizenim niZe
uveden¢ho dne, mésice arokututo
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Protokol: PSOLAR

smlouvu o provedeni neintervendéniho klinického hodnoceni

I
Piedmit a déel smlouvy

1. Piedmétem této smlouvy je hodnoceni humannfho lé¢iva v rémeci neintervenéniho klinického
hodnocent:

Protokol: A Multicenter, Open Registry of Patients with Psoriasis Who Are
Candidates for Systemic Therapy Including Biologics; (Multicentricky oteviceny registr
pacientit s psoridzou, ktefi jsou kandiddty na systémovou 16&bu, veetné biologické);
PSOLAR®; Registr C0168703

Zadavatel: JanssenCilag International, NV, se sidlem Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgic, zastoupeny v R Janssen-Cilag, s.r.o, Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha

4 ) 2. Utelem této smlouvy je stanovit podminky k provedenf neintervenénfho klinického hodnoceni
(déle jen ,klinické hodnoceni) a vymezit préva a povnmo.sll smluvnich stran pro jeho
pribéh a zpracovani.

1L
Vyzadani povoleni a souhlasu k zahdjeni klinického hodnocent

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladg ozndmeni Statnimu vstavu pro kontrolu 1é¢iv a
lokdlnf etické komisi.

V pfipad¢ zaporného stanoviska instituci uvedenych v bodu 1. tohoto élanku pozbyva tato
smlouva platnosti a hodnoceni nesiai byt zahdjeno.

L
Misto, provedeni klinického hodnoceni a Feditelské centrum
\ .
9 Mistem plnénif, kde bude klinického hodnoceni provedeno je Nemocnice Jihlava, piispgvkova
organizace (déle jen ,,zdravotnické zaf{zeni*y KoZni odd&leni (déle jen ,Fefitelské centriun®);
pod vedenim zkougejiciho DT (4l jen ,zkoudejicl).
Se zkoudejicim bude uzaviena separdtn{ smlouva, ve které budou stanoveny jeho povinnosti a
odména. Rozpis plateb pro zkoudejiciho je souédstf této smlouvy jako pfiloha &. 2.

Zdravotnické zatizeni je vybaveno k tomu, aby provedlo klinické hodnoceni a zkougejici souhlasil
s veden{m klinického hodnoceni za podminek uvedenych v protokolu studie, této smlouvé a
v separdtnl smlouveé uzaviené se zkousejicim.

V piipadé, Ze zkoudejici piestane spolupracovat se zdravotnickym zailzenim, zdravotnické
zatizeni poskytne pisemné upozornéni Spolegnosti, a to bez zbytedného odkladu, nejpozdgji
viak do tfi (3) dntt od takové udalosti. V pfipad® nalezenl nového vhodného zkousejiciho
miiZe byt podepsén dodatek k této smlouvg.

Zdravotnické zaf{zeni a zkouSejicl mohou ustanovit osoby, které povazuji za vhodné, aby se jako
spoluzkousejici podilely na klinickém hodnoceni. VEichni spoluzkousejici musi byt patfiéng
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vzdé&lani, véas jmenovéni a zapséni v aktudlnim seznamu spoluzkousejicich. Zkouejicl je plng
odpovédny za jednani spoluzkou¥ejich a za vedenf jejich tymu. Zdravotnické zafizeni a
zkouSejicl jsou plng odpovédni za sluzby poskytované pracovniky zkoudejiciho centra stejnd
jako za to, Ze sluZby jsou provédény kompetentnimi osobami. '

Ke zmé&ng fesitelského centra, jmenovéani &i doplnénf povéfenych pracovnikd (spoluzkousejicich)
miZe dojit jen po dohod® Spoletnosti, zdravotnického zaffzeni a zkoulejictho. Pfsemny
doklad o takové dohod& musf byt uloZen v dokumentaci o hodnocenl vedené u Spolednosti
("Investigator File*) a zkousejictho ("Trial Centre File").

Iv‘
Doba platnosti smlouvy

1. Tato smlouva se uzavird na dobu trvanf klinického hodnoceni. Ptedpoklédany termin
ukonden{ klinického hodnocenf je tento termin miZe byt zménén po vzéjemné
dohodé ztcastnnych stran.

[ ) 2. Tato Smlouva se stane platnou a Gi¢innou datem jejiho podpisu poslednf ze smluvnich stran.
Smluvn( strany predpokl4daji ukongenf klinického hodnocen! pfedanim posledniho zdznamu o
hodnoceni subjektu ("Case Report Form"), jeho kontrole a vyfeSeni p¥{padnych nejasnosti i u
diive pfedanych zdznami, pokud nebude ukondeno difve za podminek stanovenych niZe.
Smluvni strany souhlasi s tim, Ze Smlouva miiZe byt ukonéena vzajemnou dohodou.

V.
Zikladni podminky pro zpracovani klinického hodnocenf

Zkousgjfcf provede klinické hodnocenti pii dodrZeni platnych pravnich piedpisti CR, a to zejména
zékona &. 378/2007 Sb., o 1ééivech, v platném znéni, zdkona & 20/1966 Sb., o pédi o zdrav{
lidu, v platném zn&nl, a vyhlasky & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliZsich
podminkich klinického hodnoceni 1é¢ivych ptipravkl, vplatném zn&ni a zdsadami
stanovenymi protokolem piedmétného klinického hodnocen{ vydaného zadavatelem. Jeho
p¥ipadné zmé&ny jsou mozné jen formou dalsich pisemnych dodatkl ("Amendments");

) Protokol bude uloZen v dokumentaci hodnoceni u zkouSejictho ("Trial Centre File") a
Spole€nosti ("Trial Master File"), a to ve v8ech verzich, které se budou ke klinickému
hodnoceni vztahovat, Tento dokument je davérny a informace o jeho obsahu mohou byt
poskytnuty jen pracovnikim zkouSejiciho centra povéfenym ¢&i jmenovanym podle &l III,
bodu 1. a 4, této smlouvy a orgdniim a institucim uvedenym v &1, Il bod 1.

2. Spoleénost je dale odpov&dnd za splunén{ viech zdkonnych podminek a schvalovacich formalit,
které se vztahuji k provedenf klinického hodnocent.

VL
Vybér subjektii pro klinické hodnoceni a vyzddani jejich souhlasu
1. Do klinického hodnoceni bude zkousejicim zafazeno- hodnoceni.

V piipadé, Ze je dosazeno celkového poétu zatazenych subjektd stanoveného pro centrum
provadgjicf klinické hodnoceni, vyhrazuje si Spole€nost pravo omezit nebo pozastavit dalsi
nabor v centru provadgjicim klinické hodnoceni. V tomto pifpadé bude Spoleénost informovat

Smlouva se zdravotnickym zatizenfm Strana 3z 13




v

Protokol: PSOLAR

zkoudejiciho a zkoudejici zajisti po obdl:reni tohoto upozornéni omezeni nebo okamZité
zastaveni dal§iho naboru subjekti.

Zafazen{ subjektd do hodnoceni bude moZné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem
nebo s pfsemnym informovanym souhlasem jejich zdkonnych zéstupcli a po jejich fadném
poudeni. VyZadani souhlasu od subjektd hodnocenf musi byt ve shodgd s etickymi principy a
spravnou klinickou praxf.

K tomu:

a.  Spoleénost zpracuje a preda zkoudejlcimu text pisemného poudeni (Informacl pro
pacienta) pro subjekt hodnoceni a pisemného souhlasu subjektn hodnocenl se zafazenim
do hodnocenf, Jejich kone&né zndnl musi byt schvdileno Statnim tdstavem pro kontrolu
16&iv a multicentrickou etickou komis(;

b.  zkouSejfcl odpovida za néleZité poudeni subjekiu a vlastn{ hodnoceni smi zahdjit az po
souhlasu kadého subjektu vyjadfeném vlastnoruénim podpisem a datem na formula¥i
pisemného souhlasu.

c. zkouSejicl zaznamena do zdravotnické dokumentace subjektu p¥esnou specifikaci studie,
datum, kdy byl subjekt o hodnoceni informovén, datum podpisu pisemného souhlasu dle
plsm. a, datum ukonden{ studie a vyrazn& vyznadf dolo?ku o skartaci dokumentace dle &l.
IX, bod 3.

Subjekty hodnoceni podepsany dokument, resp. jejich zakonnymi zéstupci o jejich poudeni a
souhlasu dle bodu 2, tohoto &lanku je nedilnou souddst! dokumentace o klinickém hodnocenf
vedené u zkoudejiciho ("Trial Centre File"), kopii obdrZ{ subjekt hodnocenl,

ZkouSejicl, zdravotnické zatizeni i Spole€nost jsou v priib¢hu studie i po jejfm ukon&enf povinni
dbat prisludnych pravnich predpisi CR o ochrang osobnich 1idajd a informaci o osobnich
pom&rech subjektit hodnocenf zafazenych do studie.

VIL
Sledovani (monitorovini) a kontrola pritbéhu hodnoceni

1. Pribgh a provadéni klinického hodnoceni budou kontrolovany a sledovany odbornymi titvary
&i povérenym pracovnikem Spolednosti, kterym zdravotnické zafizen{ a zkouSejici umoZni
piistup ke viem informacim. ziskanym v rdmci hodnoceni i-k vysledkim provedenych
laboratornfch testtt a zkou¥ek. Uvedené osoby jsou opravndny nahliZet do zdravotnické
dokumentace subjektd hodnocen v rozsahu, ktery je nezbytny pro kontrolu spravnosti dat
zaznamenavanych do dokumentace klinického hodnoceni.

2. Sledovdni a kontrola hodnocen{ budou provadény povéfenymi pracovniky Spoleénosti.
Priibéh hodnocent a jeji vysledky mohou byt pfedmétem nezdvislého auditu Spolegnosti; tim
neni dotéeno pravo kontroly povéienymi pracovniky pifslugnych stitnich orgintt CR a
zahrani&nich kontrolnich Gfada.

3. Spolednost miZe pov&fit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci ncbo
pracovniky jinych organizaci, ncZ je uvedeno v tomto &ldnku, aviak je povinen tuto zménu
oznamit zdravotnickému zafizeni a zkoudejfcimu.

4. Zdravotnické zafizenf se zavazuje umoZnit osobam povéfenym Spoleénost! monitoraci studie
plistup:

a) do prostor a zatizeni, kde probihd klinické hodnoceni,
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b) kjakymkoli jinym relevantnim informacim souvisejicim s provadénym klinickym
hodnocenim 16&iv na zékladg téio smlouvy,

c) na internet prostfednictvim lokdln{ pogitacové site, coZ je nezbytné pro monitorovani
elektronickych zdznami pacienta pouzivanych v této studii. K pfistupu do sité miize byt
pouZit i vlastn{ notebook povéfeného monitora.

Subjekty hodnocen{ musf byt v ramci pouden{ dle této smlouvy informovény rovnéZz o tom, Ze
udaje ziskané o nich v pribéhu studie mohou byt pouZity pro Ggely kontroly a pfedloZeny také
osobdm a organlim vymezenym v § 67 b, § 67 ba a § 67 bb zékona &. 20/ 1966 Sb., o pééi o
zdravi lidu, v platném zng&nl.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici se zavazujf neprodlend informovat Spole€nost, pokud
pifslugny kontrolni fad napldnuje nebo bez plénovéani zah4ji kontrolu a také se zavazuji
piedat Spole¢nosti kopie veskeré korespondence s kontroln{m Gifadem tykajici se této kontroly
ihned po jejim obdrZent,

Zdravotnické zafizenl a zkouSejici se zavazuji, Ze udini veskeré potiebné kroky poZadované
Spoleénosti pro napraveni nedostatkil zji§ténych béhem auditu nebo inspekce. Spolegnost je
opravnéna piezkoumat a schvalit korespondenci uréenou Statn{mu tstavu pro kontrolu 1é8iv,
kter souvisi s inspekei ufadu je$ts pted jejim odeslnfm.

VIIL
Finanénf vyrovnini

. Smluvni strany potvrzuji a vyslovng souhlasf stim, Ze kompenzace a podpora poskytovand

Spole¢nostf zdravotnickému zatfzenf dle této smlouvy je vsouladu s trZnfm cenami
poskytovanymi za klinické hodnocen( provadéné zdravotnickym zatizenim a byla dohodnuta
smluvnimi stranami, které jednaly svobodng, vdZn& a ne vtisni. Cena nebyla stanovena
zplisobem, ktery by zahrnoval jakékoli referenénf sluzby nebo jinak vzniklé obchodn{ vztahy
mezi smluvnimi stranami. Zadnou ze skutc&nostl obsaZenych v této smlouvé nelze chépat jako
zévazek nebo podnét pro zdravotnické zaiizeni nebo zkousejictho k doporuovani produktt
Spole&nosti nebo produkti jakékoli jiné organizace spiiznéné se Spole¢nosti dal§im osobdm
nebo organizacim.

Spole€nost se zavazuje ulradit zdravotnickému zafizen{ za kaZzdy subjekt ¢astku v souladu
s prilohou &fslo 1. této smlouvy. Platba zahrnuje vSechny pifsluiné reZijn{ a jakékoli dalsi
naklady vzniklé zdravotnickému zatizenf, krom& poplatku za administrativni zpracovani
smlouvy. Podrobny rozpis plateb je uveden v pifloze &. 1. k této smlouve.

Zdravotnické zatizeni ani zkouSejici nebudou poZadovat thradu od Zadné tfeti strany za
jakékoli produkty pouZité v klinickém hodnoceni nebo jiné polozky &i sluZby poskytované
Spolecnosti v souvislosti s klinickym hodnocenim, ani za sluZby poskytnuté subjektiin
klinického hodnocenf v rdmeci klinického hodnoceni, za které je uhrazena platba, kterd je
soucast{ klinického hodnoceni.

Pii predéasném ukondeni klinického hodnoceni ze strany zdravotnického zakizenf ¢&i
zkousejfcfho uhradi Spoleénost pouze prokazateln® vynaloZené naklady. P¥i predasném
ukondeni studie ze strany Spole¢nosti nebo subjektu hodnocenf uhradf Spoleénost podil z vyse
uvedené ¢astky podle rozpisu dle pfilohy &islo 1. k této smlouvé.

Platba podle tohoto &ldnku bude realizovdna Spoleénosti na zéklad# fakturace zdravotnickym
zat{zenim dle kalkulace vytvoiené Spoletnosti a odsouhlasené zkousejicim, a to pololetns, ve
1hiit¢ splatnosti 30 dnii ode dne dorudeni. . Platba je bez DPH. DPH bude pfipo&tena dle
platné prévn{ tpravy v den fakturace zdravotnickym zatizenfm.
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IX.
Jind ustanoveni

Spoleénost bezplatng poskyine zdravotnickému zafizenf a zkouSejlclmu vekery malerial
vymezeny protokolem hodnoceni, ktery je nezbytny k jeho provedeni tak, aby mohla byt
dodrZena doba trvani studie predpokladand v €L, TV, bod 1 této smlouvy.

Zdravotnické zafizenl se zavazuje umoZnit zkouSejicimu archivovat vedkerou dokumentaci
vztahujfel se k feditelskému centru (“Trial Centre Tile") i vztahujici se k jednotlivym
subjektim hodnocenf po dobu 15 let od data ukonéenf studie ve zdravotnickém zatizeni.

V souvislosti se ziskdvanim a zaznamenavanim udajd a dat vramei klinického hodnoceni se
zkoudcjlcl zavazuje:

odevzdévat data z klinického hodnoceni prostfednictvim elektronického systému, ktery
zpi{stupni Spoleénost.

veskerd data a Gidaje pofizovat a zaznamendvat nejprve v ramci zdrojové dokumentace a
nésledné je zaznamendvat do eCRF (elektronicky zdznam o hodnoceni subjektu ,,Case
Report Form®), elektronického systému poskytnutého Spoleénosti, a to v maximalni 1hit&
sedmdesati dvou (72) hodin od ndvitdvy subjektu.

poskytovat adekvaini odpovédi na dotazy p¥ijaté do 5 dntt od jejich dorudeni.

zabranil neopravnénému pfistupu k datdm zaji§i€nim fyzického zabezpeteni poditalit a
zajisténim dodrZovén{ utajeni p¥istupovych hesel zaméstnanci zdravotnického zatizend.

dodrZovat pokyny Spole&nosti tykajicl se zadani dat do systému, coZ mimo jiné znamen4,
Ze zaméstnanci zdravoinického za¥{zeni, kte¥ pouZivajl systém, jsou si védomi toho, Ze
jejich elektronické podpisy jsou pravng zdvaznym ekvivalentem vlastnoruénfho podpisu a
Ze potvrzuji presnost a Giplnost zadanych dat.

Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture -"EDC"): V pfipad€ Ze pro zadavani a
reportovani dat ze studie je uZlvan systém EDC, zkouSejic! se zavazuje piedchazet
ncautorizovanym vstuplima do systému fyzickym zabezpefenlm poditall a déle tim, Ze
personal feditelského centra bude uchovavat vstupni hesla a kddy v tajnosti. Zkousejici déle
soulilasi s respektovanim pokynit Spoleénosti tykajicich se zaddvani dat do systému a také
souhlasi s tfm, Ze elektronicky podpis, kterym opravaéné osoby stvrzujl spravnost a Gplnost
zadanych dat, je pravn& zédvazny a na frovni rudng psaného podpisu.

Smluvni strany se déle dohodly:

kazd4 ze smluvnich stran je povinna zaji¥loval funkénost svého hardware, poditatovych
systémii a sitového pfipojeni, ptiCemZ odpovidd za vyfeenf vSech piipadnych
technickych problémil, které u ni nastanou (napf. na poéitadich a jiném hardware,
programovém vybaveni, které nebylo poskytnuto druhou smluvni stranou, pfipojeni
k internetu apod.),

technické problémy na vlastnich poditatovych systémech, které zdravotnické zafizeni
a/nebo zkou¥ejfci nebudou schopni vyfesit, jsou povinni Fedit prostiednictvim
zadavatelovy ,,EDC helpdesk® (Electronic Data Capture- elektronické uchovani dat).

X.
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NeZidouci pFihody a zdznam tdaji

1. Zkousejicl se zavazuje, Ze bude bez zbyteéného odkladu hldsit Spoleénosti neZadouci p¥ihody;
v pilpadé zavaznych neZadoucich piihod nebo jingch daleZitych lékai'skych zjisteni tykajlcich
se kteréhokoli pacienta zafazeného do klinického hodnocen{ viak nejpozd&ji do dvaceti &tyt
(24) hodin od zjisténi takovych zavaznych neZadoucich piihod. Zkoudejic se nadale zavazuje,
#e poskytnuté formuldte doplni detailnimi pisemnymi zpravami v souladu se vdemi
zékonnymi podminkami a ustanovenimi,

2. Zkousejici se zavazuje zaznamendvat a hldsit veskeré Udaje vyZadované pravnimi piedpisy
a/nebo touto smiouvou zplsobem, ktery bude v souladu s pravnimi piedpisy, protokolem a
touto smlouvou. Déle se zkouSejici a zdravotnické zafizenl zavazuji uchovévat zékladni
dokumenty tykajici se klinického hodnoceni a dokumenty vyZadované touto smlouvou nebo
zadavatelem/Spoleénosti po dobu 15 let ode dne ukonéeni klinického hodnoceni lé¢iva ve
zdravotnickém zafizenl.

. XL
(Z) Ochrana diivérnych informaci, vyloueni subjekti a protikorup&ni dolozka

Divémymi informacemi se pro udely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnuté
Spoleénosti a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo dokumentaci; zahrnujf zejména
informace o strukiu¥e, sloZenf, ingrediencich, vzorcich, "know-how", technickych postupech a
procesech jakoZ i jiné informace zadavatelem oznadené jako diivérné, Zdravotnické za¥{zen{
ani zkouSejici nesmi divé&mé informace zpfistupnit tietl osob& nebo je pouZivat pro jiny udel,
nez uvedeny v instrukcfch Spolednosti. Diivérné informace budou ve vyludném vlastnictvi
Spolednosti a budou drZeny zdravotnickym zaf{zenim a zkougejlcim v tajnosti a na mistd pro
takové informace uréeném vyjma p¥padd, kdy zdravotnické zafizenl nebo zkoudejicf proké?,
Ze se jedna o informace veiejné pfistupné, Pokud je ze zdkonem stanovenych divodii nutné
zpfistupnit davémé informace, zdravotnické zafizen{ nebo zkousejici toto Spoleénosti
neodkladn pfsemné oznadmi. Spole€nost, zdravotnické zafizenf i zkoudejici se zavazuji
informovat v8echny osoby z(dastnéné na tomto hodnoceni a osoby, jim? je diivérna informace
zpiistupnéna, o povinnosti mldenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak
vdzany stejnou povinnosti miéenlivosti.

e Smluvn{ strany vyslovné prohladnji a souhlas{ s tim, Ze sbér, uchovavéni a odtajnénf osobnich
udajli a lékarskych informaci vztahujicich se k subjektu hodnoceni a dale osobn{ tdaje
zkousejiciho a viech ¢lenil zkou¥ejiciho tymu (napf. jméno, adresa, telefonni &islo, Zivotopis)
se budou dit v souladu se zdkonem na ochranu osobnich tdajii a souvisejfcfmi zdkonnymi
normami, P¥i sbéru a zachdzeni s osobnimi Gdaji budou strany dodrzovat pifsluina opatieni,
aby zajistily dvérnost zdravotnich a 1ékarskych informac! tykajicich se subjektu hodnocen,
budou Fadng& informovat viechny dotéené subjekty o sbéru a zachdzenl s jejich osobnimi tdaji,
zajisti subjektim pliméfeny pifstup k jejich osobnim twdajim a zabranfl piistupu
neopravnénym osobam,

Spolednost mé prévo pfedat osobni tdaje dal¥fm spolenostem a jejich piislusnym zastupcim
v rAmei spole€nosti Johnson & Johnson po celém svété, pokud je to v souladu s prdvnimi
pfedpisy. Tyto spoleénosti a ptislusni zastupci budou dodrZovat odpovidajic bezpednostni
opatieni na ochranu osobnich tudajii. Osobn{ udaje mohou byt také odtajnény na zéklad®
pozadavki reguladnich organi &i zdkona, napiiklad pti hlafenf zdvaZnych neZddoucich pﬁh{od_.

Zkousejicl se zavazuje informovat Eleny zkoudejictho tymu o tom, Ze s jejich osobnimi vidaji
bude nakladano tak, jak je uvedeno v tomto élanku smlouvy,
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Zdravotnické zafizen{ a zkou$ejici prohladujf, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje Zadny stiet

zajmi, ktery by mohl jakymkoli zpiisobem brénit nebo ovlivnit provedeni klinického
hodnoceni zdravotnickym zafizenim a/nebo zkoufejicim ve smyslu této smlouvy. TaktéZ
prohladujf, Ze provedeni klinického hodnoceni nen{ v rozporu s jakoukoliv jinou smlouvou,
uzavienou se tfetimi osobami. Pokud se jakykoliv stfet z4jmi projevi b8hem frvani této
smiouvy, zdravotnické zatizenf a zkousejicl se zavazujl upozornit Spole¢nost bez zbyteéného
odkladu.

Zdravotnické zafizeni a zkousejici souhlasi, Ze Spole¢nosti budou poskytovat viechny informace,

které jsou nezbytné k zajistén{ shody se viemi poZadavky na zvefejnéni (idaji stanovené
odpovidajicim zdravotnim kontrolnfm Gfadem (véetn& FDA, je-li to poZadovéano), véetné
viech informaci, které je nutné zvefejnit v souvislosti s pfipadnym finanénim vztahem
zadavatele a dalSich pobodek spolednostf Johnson & Johnson a pfislusnych zdstupct se
zkouSejicim a viemi dal§imi spoluzkouSejicimi, kteil se klinického hodnoceni ugastni, a
vztahem jakychkoli jinych zéstupch nebo zaméstnancii Zdravotnického zafizeni se
zadavatelem. Tyto poZadavky na zvefejnénl Nidajl se mohou tykat zvefejnénl udaji o
nejblizsich &lencch rodiny pracovniki podilejicich se na klinickém hodnocenti,

. Zdravotnické zatizeni se zavazuje nczaméstnat, neuzavift Zadnou smlouvu ani nepokradovat ve

spoluprici s takovou osobou, ktera;
a) je vyloudena zdravotnim ttadem (véetng US FDA, je-li to mozné),
b) byla pravomocné odsouzena za profesiondlni sethéni p¥i provadini klinickych hodnocent.

Zdravotnické zaifzenl poskytne Spolednosti pisemné potvrzeni o splndni zédvazku uvedeného
vtomio bodé, a to do deseti dnii od piscminé vyzvy Spolednosti. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje v piipad® zmény v statutu podle tohoto &ldnku okamZité upozornit SpoleSnost
kdykoliv v pribghu trvani této smlouvy.

. Pii realizaci smluvni &innosti dle této smlouvy se smluvni strany zavazuji, Ze za Zadnych

okolnosti neuskuteén{ platbu €1 pouhou nabidku platby tfetim osobdm s cilem ziskat pro sebe
& pro Spoleénost jakoukoliv mimofadnou vyhodu, a to pffmou &i nep¥imou. Neposkytnou
nabidku zam&stnani (véetné konzultadn{ &innosti) tietim osobdm s cilem ziskat pro sebe nebo
pro Spolednost jakoukoliv mimofadnou vyhodu, a to piimou & nepifmou. Déle se zavazuji
neposkytnout vyjimeénou slevu na zboZf s cilem ziskat pro sebe nebo pro Spole€nost
jakoukoliv mimo¥adnou vyhodu, a to pfimou & nepfimou, a neprovedou neopodstatnénou a
nepfiméfenou hradu jinych ndkladd tfetim osobdm s cilem ziskat pro sebe nebo pro
Spoleénost jakoukoliv mimotadnou vyhodu, a to pfimou &i nepfimou.

XII.
Viastnictvi vysledkil klinického hodnoceni, jejich ochrana, publikovini vysledka a
patentova prava

Viechny idaje, zejména, aviak nikoliv pouze psané, vytiiténé, grafické, video- i audio-
material a informace obsaZené v pocitadovych databazich nebo na nosi¢ich dat, vytvofené v
souvislosti s provedenim klinického hodnocen{ jsou vlastnictvim zadavatele, Zadavatel tyto
idaje mZe pouZit, jak uzné za vhodné, a to na zékladé a v souladu se zékonnymi poZadavky a
podminkami této smlouvy. Dilo, v&c nebo produkt duSevnf &innosti, ktery mize byt
patentovéan, oznagen za dflo nebo podléhat copyrightu, a je vytvoien v souvislosti s klinickym
hodnocenim a je obsaZen v udajich (mimo d&l zkousejictho ve smyslu ustanoveni této
smlouvy) se stava vlastnictvim zadavatcle, zadavatel se stava jeho autorem a vlastnikem viech
majetkovych 1 nemajetkovych prév.
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. Vdechny informace, zejména, avak nikoliv pouze informace vztahujici se ke zkouSenému

1éku, dinnosti zadavatele jako napf. patentové pfihlagky, vzorce, vyrobni procesy, zakladni
védecké udaje, predchozi lékafské ndaje a informace o preparatech, které byly poskytnuty
zdravotnickému zafizen{ nebo zkousejicimu a nebyly pfedtim zvefejnény, stejng jako veskeré
Gdaje, které jsou vysledkem klinického hodnoceni, jsou povaZovéiny za diivérné (dale jen
“diivérné informace™) a jsou vyhradnim vlastnictvim zadavatele. B&hem i po frvéni této
smlouvy se zdravotnické zat{zen{ a zkoudejici zavazuji, e vynaloZi ve$kerou rozumnou snahu
k zachovani diivérnosti informaci a pouze v souladu s touto smlouvou vyuZiji:
a. informace, které jsou povaZovany za dtiivérné nebo o nichZ se da divodng pfedpokladat,
Ze jsou divérné, majetkem zadavatele a byly poskytnuty zadavatelem zdravotnickému
zafizeni nebo zkousejicimu,
b. udaje, kteté jsou vysledkem tohoto klinického hodnoceni.

. Tyto zavazky se nevztahuji na tdaje ncbo informace ad a) které byly publikovany bez

zavinéni zdravotnického zafizeni nebo zkousejictho, s jejichZ zvefejnénim dala Spoleénost
pisemny souhlas nebo, které jsou publikovany v souladu s ustanovenimi této smlouvy.

. Ve spojitosti s jakymikoli udaji nebo jinymi informacemi vzniklymi pfi vykonu préice

provedené na zaklad® této smlouvy zdravotnickym za¥izenim nebo zkousejicim, Zadavatel ma
pravo tyto Udaje a informace publikovat, a to bez souhlasu Zdravotnického zafizeni nebo
zkoudejiciho. Zdravotnické zatizenf a zkouSejici maji pravo. publikovat vysledky klinického
hodnocent a viechny podkladové informace, které je potieba zahrnout do jakékoli publikace
vysledki klinického hodnocen{ nebo jsou dileZité pro ostatni vyzkumniky k ovéfeni takovych
vysledki. Pokud se zdravotnické zaifzeni a zkouSejici rozhodne publikovat informace z
klinického hodnocen, jsou povinni poskytnout Spoleénosti kopii rukopisu k revizim nejméng
$edesat (60) dnl pied piijetim textu k publikovani & prezentaci. Spoleénost, zdravotnické
zak{zeni a zkoudejfcl zafldi urychlené revize abstraktd, posterovych prezentacf nebo jinych
materidld. Bez ohledu na vyse uvedené, Zadny text, ktery zahrnuje diivérné informace, nebude
pienechén k publikovéni bez pfedchoziho pisemndého souhlasu zadavatele. Pokud je
poZadovéno pisemnou cestou, zdravotnické zafizeni a zkouSejicl pozdrZ{ takové publikovéani o
vice neZ Sedesat (60) dnti, potfecbnych k podani a prab&hu procesu Z4dosti o patent. Pokud je
ur¢ité klinické hodnocenf souddsti multicentrického klinického hodnoceni, Zdravotnické
zafizeni a zkousejici tohoto klinického hodnoceni nemiiZe publikovat tdaje zjidténé v
jednotlivych centrech do doby, neZ jsou publikovany vysledky zkompletniho klinického
hodnoceni jako celek, a to v publikaci vysledkd takového klinického hodnoceni. Pokud ale
neni takovéto multicentrické klinické hodnoceni pfijato béhem 24 mdsicti po jeho zakonéenf —
po odstoupen{ z klinického hodnoceni nebo po jeho ukonden( - ve viech centrech, nebo
Spole¢nost nevytvor! Zadnou multicentrickou publikaci, Zdravoinické zafizeni a/nebo tento
zkousejlef mohou publikovat vysledky ze zkoudejiciho centra jednoilivé v souladu s timto
¢lankem smlouvy.,

. Pokud k publikaci klinického hodnoceni v odborné recenzované literatufe nedojde do 18

mésicti od data ukon&eni klinického hodnoceni, miZe zadavatel zvefejnit vysledky klinického
hodnoceni na webu wéeném pro vysledky klinickych hodnocen{ ve formé& synopse zprivy o
klinickém hodnocenf ve forméatu ICH-E-3.

. Zdravotnické zatizeni a zkousejici jsou odpovédni za soulad chovani spoluzkouSejicich a

ostatniho personalu, podilejiciho se jakymkoli zptisobem na klinickém hodnocenf v souladu s
podminkami tohoto &lanku této smlouvy.

. Vsechna préva k objeviim nebo vyndleziim vymyslenym nebo vymyslenym a uvedenym do

praxe jako vysledek &innosti provad&né v souvislosti s touto smlouvou jsou vlastnictvim
zadavatele. Zdravotnické zalizen a zkousejici jsou povinni bez zbytetného odkladu takovy
objev nebo vynalez sdélit. Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji postoupit zadavateli
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vyhradni vlastnické pravo. Zadavatel s¢ zavazuje uhradit veskeré ndklady souvisejicl s
registrac, Zadost{ nebo udiZenim patentové pFihlddky nebo udé€lenim patentu. Takova
pfihlagka bude registrovdna a Zaddna jménem zadavatele.

Zdravotnické zafizeni a zkouejici se zavazuji p¥ipravit na niklady zadavatele (a povefit timto
vyffzenlm své zamé&stnance) vSechny dokumenty potfebné k prevodu viech prav, tituld a
narokd z takovych objevili a vynélezt na zadavatele nebo jim uréenou t¥etf osobu.

X1,
Re¥eni spori, salvatorska doloZka a vy$§i moc

Smluvn{ strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy sc fidi
platnymi zdkony a predpisy CR.

Smluvnf strany se zavazuj{ pii poskytovini sluZeb a zpracovéni vysledkd z nich plynoucich si
vzdjemné pomahat a pifpadné spory a rozdilnost nazorlt na postup a zplisob praci Fesit
jednanim obvyklym u smluvnich stran a to v duchu dobrych obchodnich mravii.

Smluvnf strany berou na védomf a souhlasi, Z¢ k projednani a rozhodovén{ piipadnych spord,
které nebudou prekondny spolupraci podle bodu 2. jsou prislusné soudy Ceské republiky.
Veskera predchozi ujednéni mezi stranami této smlouvy tykajici se jejlho predmétu
pozbyvaji podpisem této smlouvy platnosti.

Nevynutitelnost nebo neplatnost kteréhokoli &lanku, odstavee, pododstavee nebo ustanoveni
této smlouvy neovlivni vynutitelnost nebo platnost ostatnich ustanoveni této smlouvy.
V piipadg, Ze jakykoli takovylo ¢lanek, odstavec, pododstavec nebo ustanoveni by mélo
z jakéhokoli diivodu pozbyt platnosti (zejména z dévodu rozporn s aplikovatelnymi zakony a
ostatnfmi prdvnimi normami), dohodnou se smluvni strany na pravng ptijatelném zpsobu
provedenf zdmérl obsazenych v takové ¢4sti smlouvy, jeZ pozbyla platnosti.

V pfipadé vy§${ moci je kazda strana zproiténa svych zivazkl z této smlouvy a jakékoli
nedodrZenf (celkové nebo &asteéné) nebo prodieni v plnéni jakéhokoli ze zévazkh uloZeného
touto smlouvou kterékoli ze smluvnich stran, bude tolerovédno a tato strana nebude
odpovédnd za skody nebo jinak, pokud takovéto nedodrZeni nebo prodleni bude p#mym
nebo neptimym disledkem nékteré v pficin uvedenych niZe. Za vyS$8i moc se¢ povaZuji
zejména Zivelné udalosti, svévoiné jednéni tfetich osob, povstani, pouliénf bouie, slavky,
pracovn{ vyluky, bojkotovanl price, obsazeni majetku dileZitého pro plnén{ povinnosti
vyplyvajicich z této smlouvy, ruseni pracovntho pofadku, valky (vyhldSené i nevyhlafené),
zinéna politické situace, kterd vyluduje nebo neptiméfené ztéZuje vykon prav a povinnost{ z
této smlouvy nebo jakékoli jind podobna pf{dina.

X1V,
Ukondeni klinického hodnoceni, vypovédni Ihiita

Klinické hodnoceni bude ukon&eno predinim posledniho zdznamu o hodnoceni subjekiu
("Case Report Form"), jeho kontrole a vyfefeni pfipadnych nejasnosti i u diive predanych
zéznam,

Spoletnost si vyhrazuje pravo ukongit klinické hodnocenf okamZitym vypov&zenim smlouvy,

pokud centrum provid&jici klinické hodnoceni nezajistilo nabor Z4dnych subjektti bshem 3
mésfcll od zahdjen! klinického hodnocen.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je oprdvnéna ukongit tuto smlouvu okamZitou vypovédi,
pfitemZ jsou povinny si vyrovnat vzdjemné pohledavky a zavazky. Vypoved je uinna
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okamzZikem doruéenf druhé smluvni strané. OkamZit4 vypovéd miZe byt déna v nasledujicich

ptipadech:

a. pokud nékterd smluynf strana neplni nékteré¢ z ustanoven{ této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve [hité 30 dnt od dorudenf vyzvy k naprave;

b. pokud bude rozhodnuto, Ze je n&kterd smluvn{ strana v upadku podle insolvenéniho
zékona &. 182/2006 Sb., ve zn&nf pozd&jich predpist;

¢. pokud n&kterd smluvnl strana pozbude opravnéni k plisoben({ v dané oblasti;

d. bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérng zvyseno, nebo _

e. pokud potfebné oprdvnéni, pavoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovano, jeho platnost
suspendovana, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano bez pf{sludného prodlouzent.

.V ostatnich pifpadech &ini vypov&dni lhita 30 dnt a podinid béZet dnem nésledujicim po

dorugeni vypovédi druhé smluvni strang. Vypoved' musi byt déana v pisemné podobé,

XV,

Nezdvislost Smluynich stran, propagace a postoupeni prav a povinnosti

Zdravotnické zafizen{ a zkouSejlci prohladuji, Ze jednaji jako nezévislé osoby a nikoliv jako
zaméstnanci nebo zéstupci zadavatele &i Spolednosti.

Zadna ze smluvnich stran nesm{ uZit jméno jiné smluvni strany pro propagaéni ugely bez
pfedchoziho pisemného souhlasu dotéené strany. Smluvn{ strany nejsou opravndny zvefejnit
existenci této smlouvy nebo jeji ustanoveni vyjma pfipadit stanovenych zakonem.

Jakédkoli ozndmen{ podle této smlouvy se mohou zasilat poStou, faxem, elektronicky,
osobnim doru¢enim nebo piedplacenou postovni sluZbou.

Spolegnost ma pravo pfevést tuto smlouvu na sesterskou spoletnost zakladatele na zdkladg
pfedesiého pisemného ozndmeni zdravotnickému zafizenf, Ve vdech ostatnich piipadech
Zadna ze stran nesm{ prevést sva prava ncbo povinnosti plynouci z této smlouvy na jinou
stranu bez piedeslého pisemného souhlasu daldi strany. Na zéklad® jiZ zmin&ného, tato
smlouva zavazuje a je uvidéna v platnost ve prosp&ch piislu§nych siran, jejich nastupcii a
postupnik.

XVI.
ZAaveretna ustanoveni

. Vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi ustanovenimi pravnich pfedpist platnych

v Ceské republice, zejména ustanovenimi obchodniho zékonfku,

. Tato smlouva je vyhotovena ve &tyfech stejnopisech, pficemZ Spole€nost obdrZi dva

stejnopisy a zdravotnické zalizeni a zkougejici po jednom stejnopise.

. Pokud je jakékoli ustanoveni v této smlouv& v rozporu s nékterym ustanovenim uvedenym v

protokolu, bude platné ustanoveni v této smlouvg.

. Pokud je jakékoli ustanoveni definované v dodateich k této smlouv® v rozporu s n&kterym

ustanoven{m uvedenym v této smlouvé, jsou platnd ustanoven{ uvedena v dodatcich.

. Zmeény a dopliiky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, a to formou pisemného dodatku

ke smlouv& podepsaného obéma smluvnimi stranami.

. Jakékoli ozndmen podle této smlouvy se mohou zasilat podtou, faxem nebo elekironicky.

Oznameni diivéného charakteru musi byt dorugena osobné, doporugenou podtou nebo kuryrnf
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sluZbou. Veskerd ozndmeni budou zasilana na adresy smluvnich stran uvedené v zéhlavl této
smlouvy.

Tate smlouva piedstavuje plny konsenzus mezi smluvnimi stranami tykajici se daného
ptedmétu této smlouvy. Tato smlouva vyslovng nahrazuje veskeré predchozi nebo soudasné
astni nebo pisemné dohody nebo Gimluvy, které timto pozbyvajf platnosti. Veskeré dodatky
podepsané oprdvnénymi zdstupci nebo zplnomocndnymi zastupci smluvnich stran ivoif
nedilnou soudéist této smiouvy.

Smluvni strany shodné prohladuji, Ze tato smlouva se zdkonu nepti&i ani jej neobchazi a ze
tuto smlouvu uzavtely véZng, srozumitelnd, uréii€ a svobodng, ne v omylu, ne v tisni a za
ndpadné nevyhoduych podminek. Pred jejim podpisem si ji pfedetly a jejimu obsahu v celé
§f¥i porozumdly.

Smluvn{ strany na dikaz svobodné vile se zn&nim smlouvy piipojuji své vlastnorudni
podpisy.

Rozpis plateb v klinickém hodnoceni pro zdravotnické zafizeni
Rozpis plateb v klinickém hodnoceni pro zkougejiciho
Zplnomocnéni Janssen-Cilag s.r.o.

Protokol klinického hodnoceni (k dispozici u zkousejiciho)

Informace pro pacienta / Informovany souhlas (k dispozici u zkoudejiciho)
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Protokol: PSOLAR

Prohl4gen{ zkougejiciho:

Pregetla jsem si tuto smlouvu a porozuméla jf a piijfmadm podminky a ustanoveni, které se
vztahuji k mé ¢innosti jakoZio zkoudejictho. Déle souhlasim s tim, Ze zajistim, aby byli vEichni
spoluzkousejicf a pracovnici vyzkumu informovani o svych povinnostech vyplyvajicich z této
smlouvy.

&)

Smiouva se zdravotnickym zaflzenim Strana 13z 13




PFiloha €. 1

ROZPIS PLATEB V KLINICKEM HODNOCENT PSOLAR ~ ZDRAVOTNICKE ZARIZENI

&)
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Piloha &, 7.

ROZPIS PLATEB V KLINICKEM HODNOCENT PSOLAR — ZKOuSEdici

@)




