Protokol 56021927PCR3011 Scintigrafie skeletu pro Thomayerovu nemocnici, P

Smlouva o poskytovani sluieb

uzaviena podle § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obtanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich
ptfedpisl (,,Obcansky zdkonik”)

Tato smlouva o poskytovani sluZeb (,Smlouva®“) je uzaviena mezi:

Janssen - Cilag International N. V.

se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registracni Cislo: BE0473587751

zastoupenou na zakladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.0.

se sidlem Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

SWIFT: CITICZPX

IBAN: CZ51 2600 0000 0020 4306 0205

zapsanou v obchodnim rejstriku Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 99837, zastoupena
na zdkladé plné moci ze dne 1. inora 2018

(,Objednatel”)

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem Videriska 1958/9, 140 21, Praha 4, Ceska republika.
IC: 27520536

DIC: €227520536
zastoupen_l’editelem
ndzev Gctu: Institut klinické a experimentalni mediciny
Cislo Gétu: 030007 — 0042334041/ 0710

IBAN: 0042334041

Nazev banky: Ceska narodni banka

SWIFT: CNBACZPP

Variabilni symbol: 19140

(,Poskytovatel”)

(Objednatel a Poskytovatel jsou spole¢né déle oznacovani jen jako ,Strany”).
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PREAMBULE

(A) Objednatel je ¢Elenem nadnarodniho koncernu spoleénosti zabyvajicich se predeviim
vyzkumem, vyvojem, vyrobou a distribuci |é&ivych pfipravkd;

(B) Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnich sluZeb vsouladu s aplikovatelnymi pravnimi
predpisy, zejména poskytuje i scintigrafické vySetfeni;

(C) Objednatel provadi klinické hodnoceni 56021927PCR3011 (,Klinické hodnoceni“) s mistem
provadéni klinického hodnoceni Urologickd klinika, Thomayerova nemocnice, Videriska 800,

140 59 Praha, pod vedenl'm_ (,Hlavni zkousejici”) jako

hlavniho zkousejiciho;

(D) Objednatel ma zajem na vyuZiti konkrétnich zdravotnich sluieb poskytovanych
Poskytovatelem pro Ucely Klinického hodnoceni a Poskytovatel mé zajem tyto sluzby
provést;

Smluvni strany se dohodly nasledovné:

€linek 1: Rozsah sluzeb

1.1 Poskytovatel se zavazuje:
a) poskytovat Objednateli sluzby, které jsou popsény v Pfiloze 1 této Smlouvy, a to
s adbornou péci a v souladu s aplikavatelnymi pravnimi piedpisy; a

b)  vést podrabné a kontrolovatelné zaznamy o poskytnutych sluzbach, obsahujici mimo
jiiné piehled poskytnutych sluieb a vy3i odmény, kterou bude uplatiovat po
Objednateli, a zpfistupnit tyto zaznamy Objednateli, a to neprodlené na vyzadani.

1.2 Mistem poskytovani sluzeb podle této Smlouvy je Radioizotopové pracoviité institutu
klinické a experimentalni mediciny, Videfiskd 1958/9, 140 21, Praha 4, Ceska republika.

13 Hiavnim zkousejicin J

1.4 Poskytované sluzby:

+ celotélové scintigrafické vySetren: I

* odeslani zaznamu vysetrem
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o poskytnuti zaznamu vysetieni

1.5 Technické pozadavky na provedeni scintigrafického vyietfeni jsou uvedeny v Pfiloze 2
smlouvy o poskytovani sluzeb pro predmétné KH.

1.6 Poskytovatel zajisti provedeni vysetieni dle objednavky Fesitelského centra tak, aby bylo
moino vyhovét casovym intervallm protokolu studie a jeho pfipadnym budoucim
dodatk(im — Pfiloha 3 smiouvy na pfedmeétné KH,

) _

1.8 Poskytavatel se zavazuje zajistit, Ze sluzby poskytované na zakladé této Smiouvy budou
vykondvat osoby opravnéné a nélezité kvalifikované podle ustanoveni prlslusnych pravnich
predpisi. Pro ucely této Smlouvy bude takovou osobou

19 Objednatel je opravnén zadavat Poskytovateli konkrétni pisemné objednavky sluZeb v rdmci
této Smlouvy. Objednatel, Hlavni zkousejici nebo osoba povéfena Objednatelem ¢i Hlavnim
zkousejicim jsou opravnény davat Poskytovateli podrobné pokyny ve vztahu ke sluzbam.
Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby dle poZadavk( Objednatele, Hlavnf zkousejici
nebo jimi povéfené osoby.

1.10  Poskytovatel umoini Objednateli na jeho Zadost seznamit se sveskerou, jim vedenou
dokumentaci, souvisejici s poskytovanymi sluzbami podle této Smlouvy nejpozdéji pét (5)
pracovnich dni od jejich pisemného vyZidani Objednatelem. Objednatel je opravnén
pfezkoumat poskytované sluzby z regulatorniho hlediska a sdélit Poskytovateli své pfipadné
vyhrady Ci pfipominky (tim v3ak neni v Zddném sméru dotéena odpovédnost Poskytovatele
dle pfislusnych pravnich predpisa).

€lanek 2: 0dména

2.1 Objednatel zaplati Poskytovateli jako Gplatu za poskytovani sluzeb dle této Smlouvy odménu
v Cisté castce uvedené v Priloze 1 (,0dména“). Pfedpokladand hodnota smlouvy
¢ini 343 108 K¢ (slovy tfi sta Ctyficet tFi tisic jedno sto osm korun ¢eskych). Tato Odména je
konetna a zahrnuje veskeré naklady Poskytovatele spojené s poskytovanim sluzeb dle této
Smlouvy.
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2.2 Objednatel ve spoluprici s poskytovatelem zpracuje pololetng prehled sluzeb poskytnutych
dle této Smlouvy a zaSle ho s pokyny pro fakturaci Poskytovateli

Poskytovatel vystavi fakturu na zékladé aviza Objednatele | GGG

a zaSle jeji sken e-mailem Objednateli na adresu
uvedenou v avizu. Originaly faktur se zasilaji k proplaceni na korespondenéni adresu:

Janssen-Cilag s.r.o.
P. 0. Box 1358
111 21 Praha 1

Kazdd faktura musi obsahovat ndsledujici udaje, nebude-li tomu tak, bude faktura vracena,

coz proces platby pozdriéi:

e Nazev poskytovatele

¢ Iména hlavniho zkouéejl'ciho_

o € poskytovatele

o DIC poskytovatele

e Cislo protokolu: 56021927PCR3011

e Datum vystaveni faktury

e Nazev Objednatele: Janssen-Cilag s.r.o.

e Fakturacni adresa: Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

e | spole€nosti: 271 46 928

e DIC spole¢nosti: CZ271 46 928

o (islo objednavky: &islo oznami poskytovateli zdstupce Objednatele po odsouhlaseni
fakturované &stky. Cislo objednavky je nezbytné pro zpracoviani faktury Objednatelem.

¢ Kontaktni osoba: dle Gdaj(i Objednatele

o Céstka k fakturaci: .~ CZK (+ zdkonnd sazba DPH v den vystaveni faktury [jste-li
platce])

2.3 Objednatel uhradi Poskytovateli odménu za skuteéné poskytnuté sluzby dle této Smiouvy.
Platby se provadéji bezhotovostnim pfevodem a na bankovni Uéet Poskytovatele vedeny
v Ceské republice uvedeny v zahlavi této Smlouvy. Kaida Strana odpovidd za splnéni své
vlastni dafiové povinnosti ve smyslu pfisluinych ustanoveni této Smlouvy a dotéenych
pravnich pfedpisi v platném znéni. Odména je splatna do 30 dnd od vystaveni faktury
Poskytovatelm.

2.4 V pfipadech, kdy sluzba podle této Smlouvy podléha dani z pFidané hodnoty (DPH), bude
Cista tastka Odmény navySena tak, aby zahrnovala pfislusnou DPH, aviak s tim, Ze ve fakture
musi byt naleZité uvedena pfislusna ¢astka DPH. Poskytovatel slufeb odpovidd za néleité
vyuctovani a vykdzani pfimych dani ve vztahu k fakturovanym a placenym &astkam.

2.5 Strany vzajemné potvrzuji, Ze vySe uvedend Odména piedstavuje redlnou trini hodnotu
sluzeb dle této Smlouvy, véetné veskerych souvisejicich plnéni, e nebyla stanovena s
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ohledem na objem nebo hodnotu jiné obchodni Cinnosti realizované mezi Objednatelem a
Poskytovatelem a Ze nezavazuje Poskytovatele k nakupu, uZivani, doporuéovani nebo
zajisténi uzivani jakéhokoli vyrobku Objednatele nebo asob s nim propojenych.

Clanek 3: Doba platnosti a ukonéeni Smiouvy

3.1 Tato Smlouva nabude Uéinnosti dnem zvefejnéni v registru smluv dle zakona &. 340/2015 Sb.
v platném znéni a platnosti dnem posledniho podpisu nize a nebude-li ukonéena dfive tak,
jak je zde stanoveno, zlistane v uinnosti po dobu trvani Klinického hodnocen.

3.2 Kterakoli ze Stran je opravnéna Smlouvu vypovédét, a to i bez udani divodu. Vypovédni
Ih(ita je 2 mésice a zacina plynout prvnim dnem nasledujiciho mésice po mésici, kdy byla
vypovéd dorucena druhé Strané.

33 Strany jsou opravnény od Smlouvy odstoupit v pfipadech stanovenych Obcanskym
zdkonikem.

Clanek 4: Obchodni tajemstvi/ Micenlivost

4.1 Veskeré informace, zejména informace o hodnoceném pfipravku, protokolu, broZure
investigatora, designu studie a ¢innosti Objednatele, napf. patentové prihlasky, slozeni latek,
vyrobni procesy, zédkladni védecké udaje, preklinické udaje a informace o slozeni poskytnuté
Poskytovateli, které nebyly dosud publikovany v souvislosti sKlinickym hodnocenim
(,Davérné informace”), jsou povaZzovany za dlvérné stejné jako veskeré vysledky Klinického
hodnoceni a jiné udaje vy?adované protokolem (,Udaje”), pocet subjektli hodnoceni, detailni
finanéni rozpocet Klinického hodnoceni, vyie kompenzace poskytované subjektiim hodnoceni,
pojistnd smlouva a pojistny certifikat a jsou ve vyhradnim vlastnictvi Objednatele. Objednatel
povaiuje Dlvérné informace, Udaje, potet subjektt hodnoceni, detailni finanéni rozpotet
Klinického hodnoceni (véetné Pfilohy ¢. 1 této Smlouvy), vyii kompenzace poskytované
subjektdm hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistny certifikdt za své obchodni tajemstvi
(spole¢né jako ,Obchodni tajemstvi”) ve smyslu § 504 Obdanského zakoniku. BEhem doby
platnosti této Smlouvy ipo jejim skoncteni bude Poskytovatel vyvijet maximalni usili o

zachovani dlivérnosti nize uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro tcely zamyslené touto

Smlouvou:

(i)  Obchodni tajemstvi Objednatele, a

(i) informace, ve vztahu knim2 by rozumna osoba dospéla k zavéru, Ze se jedna
o davérné informace, jsou majetkem Objednatele a jsou sdéleny Objednatelem nebo
jeho jménem Poskytovateli.

Vy3e uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou pfedmétem ¢l. 4.1(ji) a:

a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele,
b) sjejichZ pouZitim ¢&i zvefejnénim Objednatel pisemné souhlasi, nebo

c) které jsou publikovany v souladu se smlouvou o provedeni Klinického hodnoceni.
Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skonéeni Smlouvy.
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51

5.2

6.1

(ii)

Clanek 5: Autorské pravo/vynilezy

Poskytovatel prohladuje, Ze si je védom a souhlasi s tim, e
(i) vSechny zdznamy subjektu hodnoceni a dalif Udaje vytvofené Poskytovatelem
v pribéhu provadéni Klinického hodnoceni jsou vlastnictvim Objednatele;
(i) udéluje Objednateli, v maximaini mozné mire dle aplikovatelnych pravnich ptedpisi,
licenci k uZiti jakéhokoli dila vytvofeného v ramei Klinického hodnoceni,
(iii) adaje nevyutije pro svoji potfebu ani potiebu jiné strany nez Objednatele,
(iv) zajisti shora uvedené u svych zaméstnanci podilejicich se provadéni ¢innosti.

Odména Poskytovatele slouZi jako dostatecna Uplata za udéleni licence a udéleni nebo
postoupeni veskerych prav k vynalezim Objednateli.

€lanek 6: Obecn ustanoveni

Registr smluv

Poskytovatel se zavazuje zabezpelit uvefejnéni smlouvy v rozsahu modifikovaném
s ohledem na Obchodni tajemstvi a dalif udaje, které maji byt z uvefejnéni vylougeny (zejm.
osobni), prostfednictvim registru smluv jako informaéniho systému vefejné spravy dle
§ 5odst. 1 zdkona €& 340/2015 Sb., o zvliétnich podminkdch ucinnosti nékterych smiuy,
uvefejriovani téchto smiuv a o registru smluv (,Zakon o registru smluv") Pfed podpisem
smlouvy zadavatel zasle poskytovateli findlni verzi smlouvy ve strojové E&itelném formatu
s podbarvenym textem, ktery Zadavatel povaiuje za obchodni tajemstvi. Poskytovatel je
povinen smlouvu uvefejnit nejpozdéji do 10 dnti ode dne uzavien| smlouvy.

Pokud Poskytovatel nesplni povinnost uvedenou vyge, pfistoupi Zadavatel k uvefejnéni
smluvy vregistru smluv vrozsahu modifikovaném sohledem na Obchodni tajemstvi
Zadavatele a dal3i (idaje (zejm. osobni), které maji byt z uvefejnéni vylouteny, tak, aby byla
zachovéna |hita dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv. Zadavatel pak preda Driziteli
potvrzeni spravce registru smluv, paklite Paskytovatel nebude vyrozumeén pfimo spravcem
registru smiuv.

Smluvni strany se zavazuji:

prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu uverejfiovaného smluvy (formou
e-mailové korespondence) po zneéitelnéni idajl, které maji byt z uvefejnéni vylougeny, a
uvefejfiovanych metadat, a to pred zasldnim datové zpravy spravci registru smluv s
elektronickym obrazem textového obsahu smlouvy;

informovat druhou Smluvni stranu pred tim ne? ugini jakékoli dalsi podani viéi registru
smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv.
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

Vztah Objednatele a Poskytovatele dle této Smlouvy je vztahem nezavislych smluvnich stran
v souvislosti s jejich profesiondlni &innosti. Tato Smlouva ani sluzby, které jsou podle ni
poskytovany, nemaji byt vykladany tak, ze vytvafeji vztah pfikazce a pfikaznika nebo
spoleény podnik mezi Objednatelem a Poskytovatelem a Objednatel ani Poskytovatel nemaji
pravo zfizovat zdvazky nebo povinnosti v zastoupeni druhé Strany

Poskytovatel nesmi postoupit tuto Smlouvu ani zadat subdodavatelsky jeji pinéni bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Objednatele. Objednatel je opravnén postoupit tuto
Smlouvu bez souhlasu Poskytovatele kterékoli spoleénosti ze skupiny Objednatele.

Pokud by poskytovani sluzeb dle této Smlouvy ze strany Poskytovatele sluZeb podlehalo
souhlasu ¢i schvaleni vyzadovaného dle aplikovatelnych obecné zavaznych pravnich pfedpisi
(vEetnd pracovnépravnich pfedpisi) a/nebo profesnich predpistl, Poskytovatel se zavazuje,
e pted poskytnutim pfislusnych sluzeb obdrii poZadovany souhlas/schvéleni. Poskytovatel
Objednateli na vyzadani neprodlené predloZzi pisemné dOkazy o pfisluSnych
souhlasech/schvalenich. Poskytovatel dale souhlasi s tim, ze Objednatel muze informovat o
existenci a obsahu této Smlouvy pfisludnou profesni organizaci a/nebo zaméstnance a/nebo
prislu$nou instituci nebo statni ufady v misté, kde Poskytovatel plsobi.

Z4dna ze Stran nebude provadét nic, co je zakdzano narodnimi &i jinymi pravnimi pfedpisy
zaméfenymi proti korupci (dale spoleéné jen “Protikorupéni pfedpisy”), které se mohou
vztahovat na jednu & obé Strany. Aniz by bylo dotceno pfedchozi ustanoveni, zadna ze Stran
neprovede platby ani nenabidne nebo nepievede cokoli, co by mélo néjakou hodnotu, ve
prospéch predstavitele & zaméstnance vefejné spravy, predstavitele politické strany,
kandidata na politickou funkci, &i jakékoliv tieti strany v souvislosti s pfedmétem teto
Smlouvy takovym zplisobem, ktery by porusoval Protikorupéni pfedpisy.

Poskytovatel je povinen dodriovat pfi poskytovani sluzeb dle této Smlouvy veSkeré pravni
piedpisy, které se na n&j a/nebo na Objednatele vztahuji, véetné predpish proti korupci a
zaroveri i pfisluéné smérnice Objednatele, na které mohou pfipadné odkazovat pfilohy této
Smlouvy nebo které byly Objednatelem Poskytovateli oznameny jinak.

Bude-li kterékoli ustanoveni této Smlouvy povaiovano podle platnych pravnich predpisii za
neplatné, protipravni nebo nevymahatelné, zlstanou zbyvajici ustanoveni nadale v plné
platnosti a U€innosti. Strany se zavazuji nahradit neplatné ustanoveni nebo jeho €asti novym
ustanovenim, které bude platné a co moina nejblizsi hospodaiskému tcinku zamyslenému
Stranami.

Ustanoveni pfiloh, na které tato Smlouva odkazuje, tvoii nedilnou soucast této Smlouvy a
jsou pro Strany zavazné.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemZ Zadavatel obdrzi jedno
vyhotoveni a Poskytovatel obdrzi dvé vyhotoveni.
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6.10  Tuto Smlouvu Ize ménit a dopliiovat pouze na zékladé pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznacen, pFislu3né ¢islovany, oznateny datem a podepsany obéma Stranami.

6.11  Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky, zejména obéanskym zakonikem. V pfipadé
sporu o vyklad nebo plnéni této Smlouvy se Strany pokusi v dobré vite vyiesit tento spor
smirné. Jakykoli spor nebo zdleZitost, kterou nelze vyiesit smirné mezi Stranami, budou
predloZeny pfislusnym soudim Ceské republiky.

Prilohy:

PRILOHA 1: Rozsah sluzeb/ Odména za sluzby

PRILOHA 2: 242826 PAREXEL Image Acquisigion Guideline v 2.0 ze dne 23. kvétna 2019
(k dispozici v $anonu poskytovatele)

PRILOHA3:  Protokol ¢ 56021927PCR3011 (k dispozici v $anonu poskytovatele)

PRILOHA 4: 242826 PAREXEL Investigator Site Operations Manual v 2.0 ze dne 22. kvétna 2019
(k dispozici v Sanonu poskytovatele)

PRILOHA5:  Souhlas se zpracovanim osobnich tdaij

Na ddkaz své pravé a svobodné vile byt ustanovenimi této Smlouvy vazani k ni osoby jednajici za
Strany pfipojuji své podpisy.

79 -06- 2019

V Praze dne

Za Janssen - Cilag international N. V.

prakuristou, a
na zakladé piné moci ze dne 1. Ginora 2018

2. 2019
-5, 09, i

V Praze dne

Za Institut klinické a experimentdini mediciny

Podpi
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Jé,_ timto potvrzuji, Ze jsem se sezndmila s protokolem a viemi potifebnymi

dokumenty predanymi Objednatelem k poskytnuti sluzeb. Byla jsem sezndmena se smlouvou
uzavienou mezi Objednatelem a Poskytovatelem a budu dodrZovat povinnosti v ni stanovené a téz
povinnosti vyplyvajici pro mne ze Spravné klinické praxe.

Podpis a datum

Jo. d’}&/‘?

Jé_ timto potvrzuji, Ze jsem se seznamila s protokolem a viemi potfebnymi

dokumenty predanymi Objednatelem k poskytnuti sluzeb. Byla jsem sezndmena se smlouvou
uzavfenou mezi Objednatelem a Poskytovatelem a budu dodrZovat povinnosti v ni stanovené a téz
povinnosti vyplyvajici pro mne ze Spravné klinické praxe.

L9 L9079

Podpis a datum

Jé,_ timto potvrzuji, Ze jsem se seznamil s protokolem a vsemi potiebnymi dokumenty
predanymi Objednatelem k poskytnuti sluzeb. Byl jsem seznamen se smlouvou uzavienou mezi
Objednatelem a Poskytovatelem a budu dodrZovat povinnosti v ni stanovené a téZz povinnosti
vyplyvajici pro mne ze Spravné klinické praxe.

Jo-4. 2075

Podpis a datum

SoPS PO-2Z_CZ; leden 2017 919
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PRILOHA 1
Rozsah sluieb/ Odména za sluiby

SoPS PO-Z2Z_CZ; leden 2017
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PRILOHA 5
Souhlas se zpracovdnim osobnich udajd

Pracovi$té: Radioizotopové pracovisté IKEM

Souhlas se zpracovanim osobnich udaju
¢lena hodnoticiho tymu ve studii 56021927PCR3011 (, Klinické hodnoceni”)

13, nize podepsany/a davam souhlas, aby spole¢nost Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo
nadmésti 329/1, 158 00 Praha S — linonicelC: 27146928, zapsana v obchodnim rejstfiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837 (,Spravce") zpracovavala mé
osobni Udaje v rozsahu jméno, prijmeni, tituly, datum narozeni, I€, bydliété/sidlo, adresa
pracovisté/ambulance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdélani, praxe, pfipadné dal3i
potfebné popisné Udaje, které Spravci sdélim ¢ pfedam v souvislosti s moji U¢asti jako ¢lena
zkudebniho tymu v Klinickém hodnoceni, a to za Géelem evidence Udajii o spolupraci s moji
osabou a o priibéhu, provadéni a kontrole Klinického hodnoceni a za G¢elem vedeni databaze
pro mozinost kontaktovani mé osoby v pFipadé dalsich budoucich studii.

Podminkou zpracovani mych osobnich udaji je splnéni veSkerych povinnosti Spravce
stanovenych zakonem €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.

Souhlasim, Ze zpracovdvané asobni (daje mohou byt zpfistupnény dal$im spoleénostem
skupiny Johnson & Johnson po celém svété. Viéto souvislosti mohou byt osobni udaje
pfedany mimo Evropsky hospodéfsky prostor do zemi (napf. do USA), které podle Evropské
unie vsoutasné dobé neposkytuji dostate¢nou udrovern ochrany soukromi na zakladé
ptislusnych pravnich pfedpisi na ochranu soukromi. Bez ohledu na vy3e uvedené Spravce a
spole&nosti skupiny Johnson & lohnsan uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu soukromi,
aby chrénily osobn{ ddaje dle pofadavki ve stitech Evropského hospodafského prostoru.

Veskerd predani asobnich (dajd do zahrani¢/ budou uskuteénéna v souladu s pfisluSnym
paragrafem zdkona o zpracovani osobnich daja.

Tento souhlas je udélovan na dobu nezbytnou pro zpracovavani osobnich Udajl, nejdéle viak
na dobu tfi let od ukonceni Klinického hodnoceni.

Souéasné potvrzuji, Ze jsem byl/a pfi udélenf tohoto souhlasu Spravcem informovan/a o viech
podminkdch zpracovdni mych osobnich Udaji poZadovanych zékonem o zpracovani osobnich
Gdaji v pfisludnych paragrafech véetné informaci o dobrovolnosti poskytnuti udaji a o
pravech spojenych se zpracovanim mych osobnich udajd, zejména pravu pfistupu k mym
osobnim Udajim a pravu na jejich opravu, jakoZz i o pravu Zadat vysvétleni &i odstranéni
zavadného stavu podle pfislueného paragrafu zakona o zpracovani osobnich udaji.

V Praze, dne joé?";—&yc}

Podpis:

Souhlas se zpracovdnim os. tdajiy; v.: 1.0; ID: 30.12.2015; LK DP; effective 04.01.2016
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Souhlas se zpracovinim osobnich Gdaja

mene. v

Pracovidté: Radioizotopové pracovigte IKEM

Souhlas se zpracovanim osobnich ddaja
tlena hodnoticiho tymu ve studii 56021927PCR3011 (,Klinické hodnoceni*)

. Nize podepsany/s davim souhlas, aby spolegnost lanssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo
nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonicel&: 27146928, zapsana v obchodnim rejstiiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viotka 99837 (,Spravce") zpracovavala me
osobni (daje v rozsahu jmeéno, pfijmeni, tituly, datum narozeni, IC, bydlisté/sidlo, adresa
pracovisté/ambulance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdélani, praxe, pfipadné dal3i
potiebné popisné udaje, které Spravci sdélim ¢i pfedam v souvislosti s moji tcasti jako tlena
zkuiebnibo tymu v Klinickem hodnoceni, a to za uelem evidence udaja o spolupraci s moji
osobou a o pribéhu, provadéni a kontrole Klinického hadnoceni a za ucelem vedeni databize
Pro moZnost kontaktovani me osoby v pfipadé dalsich budoucich studii.

Podminkou zpracovani mych osobnich udajli je splnéni veSkerych povinnosti Spravce
stanovenych zakonem ¢. 110/2019 Sb., 0 zpracovani osobnich udaju.

Souhlasim, ze zpracovavané 0sobni udaje mohou byt zpfistupnény dalgim spoletnostem
skupiny Johnson & lohnson po celém svéte. Vtéto souvislosti mohou byt osobni udaje
pfedany mimo Evropsky hospodarsky prostor do zemi (napf. do USA), které podle Evropské
unie vsouéasné dobg neposkytuji dostateénou troven ochrany soukromi na zikladé
prislusnych pravnich pfedpisti na ochranu soukromi. Bez ohledu na vyde uvedené Spravce a
spole¢nosti skupiny fohnson & Johnson uplatni odpovidajici opatreni na ochranu soukromi,
aby chranily osobni udaje dle pozadavka ve statech Evropského hospodaiského prostoru,

Veskera predani osobnich idaji do zahrani¢i budou uskute¢néna v souladu s pislusnym
paragrafem zakona o zpracovani osobnich daju.

Tento souhlas je udélovan na dobu nezbytnoy Pro zpracovdvani osobnich udaji, nejdéle viak
na dobu tfi let od ukoné&eni Klinického hodnaceni.

Soulasné potvrauji, se jsem byl/a p¥i udéleni tohoto souhlasu Spravcem informovan/a o viech
podminkach zpracovani mych osobnich udajt poZadovanych zakonem o zpracovani osobnich
adajli v pfislusnych paragrafech véetné informaci o dobrovolnosti poskytnuti tdajo a o
pravech spojenych se zpracovanim mych osobnich udaji, zejmeéna pravu pfistupu k mym
osobnim Gdajim a pravu na jejich opraw, jako? i o pravu 3adat vysvétleni &i odstraneni
zavadného stavu podle prislusného paragrafu zakona 0 zpracovani osobnich Gdajt.

V Praze, dne <9 L{ 7‘7

Podpis:

Souhlas se zpracovanim os, tdaji; v.: 1.0; ID: 30.12 2015; LK'DP; effective 04.01.2016
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Souhlas se zpracovanim asobnich udaja

Pracovisté: Radioizotopové pracovisté IKEM

Souhlas se zpracovanim osobnich ddajh
¢lena hodnoticiho tymu ve studii 56021927PCR3011 (,Klinické hodnoceni)

Ja, nize podepsany/a déavam souhlas, aby spoleénost Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Walterovo
namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — JinonicelC: 27146928, zapsana v obchodnim rejstiiku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837 (,Spravce") zpracovavala mé
osobni Udaje v rozsahu jména, pfijmeni, tituly, datum narozeni, IC, bydliité/sidlo, adresa
pracovisté/ambulance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdélani, praxe, pfipadné dalsi
potfebné popisné udaje, které Spravci sdélim ¢i pfedam v souvislosti s moji Gcasti jako &lena
zkusebniho tymu v Klinickém hodnoceni, a to za Ucelem evidence Gdaji o spolupraci s moji
osobou a o pribéhu, provadéni a kontrole Klinického hodnocen/i a za ucelem veden{ databaze
pro moznost kontaktovani mé osoby v pripadé dal3ich budoucich studii.

Podminkou zpracovani mych osobnich Udajl je splnéni veskerych povinnosti Sprévce
stanovenych zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.

Souhlasim, Ze zpracovavané osobni Gdaje mohou byt zpfistupnény dal$im spoleénostem
skupiny Johnson & Johnson po celém svété. V této souvislosti mohou byt osobni udaje
pfedany mimo Evropsky hospadérsky prostor do zemi (napi. do USA), které podle Evropské
unie vsoucasné dobé neposkytuji dostate¢nou uroveri ochrany soukromi na zakladé
prisludnych pravnich predpis na ochranu soukromi. Bez ohledu na vyse uvedené Spravce a
spole€nosti skupiny Johnson & Johnson uplatni odpovidajici opatieni na ochranu soukromi,
aby chrénily osobni Udaje dle pozadavki ve statech Evropského hospodafského prostoru.

Veskera predani osobnich Gdaji do zahrani¢i budou uskuteéng&na v souladu s pfisludnym
paragrafem zdkona o zpracovani osobnich udajd.

Tento souhlas je udélovén na dobu nezbytnou pro zpracovavani osobnich udajl, nejdéle viak
na dobu tff let od ukonceni Klinického hodnaceni.

Soucasné potvrzuji, Ze jsem byl/a pfi udéleni tohoto souhlasu Spravcem informovan/a o viech
podminkach zpracovani mych osobnich Udaji poiadovanych zdkonem o zpracovani osobnich
Gdaji v pfisluinych paragrafech véetné informaci o dobrovolnosti poskytnuti Gdaji a o
prdvech spojenych se zpracovanim mych osobnich Gdajd, zejména pravu pfistupu k mym
osobnim Udajim a pravu na jejich opravu, jako? i o pravu Zadat vysvétleni & odstranéni
zavadného stavu podle pfisluiného paragrafu zakona o zpracovani osobnich udaji.

P pd
V Praze, dne _ - ]& 5 de 7

Podpis:

Souhlas se zpracovdnim os ddajii; v : 1 0; ID: 30 12 2015; LK DP; ¢ffective 04.01 2016
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Udaie pro vniténi potiebu firmy Janssen-Cilag s.r.o.:

Kategorie smlouvy dle FCPA (odpovidajici zaskrtnéte): HCP/GO N/
jiné

O

Jméno, WWID a podpis zaméstnance Janssen-Cilag s.r.o.
zodpovidajiciho za vécnou spravnost poskytovanych ddaji
a soulad s HCBI pravidly

637002748

ICD dislo:

1z1



