Protokol 64091742PCR3001 SoPS CT - VN Olomouc

Smlouva o poskytovéani sluzeb

uzaviena podle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich
predpist (,Obéansky zakonik")

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

1. 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.o.

se sidlem Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

SWIFT: CITICZPX

IBAN: CZ51 2600 0000 0020 4306 0205

zapsanou v obchodnim rejstfiku Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 99837

(,Objednatel®)

Vojenska nemocnice Olomouc

se sidlem Susilovo namésti 5, 779 00 Olomouc
IC: 60800691

DIC: CZ 60800691

Nazev Gétu: Vojenska nemocnice Olomouc
Cislo uétu: 159837881/0710

IBAN: CZ25 0710 0000 0001 5983 7881
SWIFT: CNBACZPP

(,Poskytovatel”)

(Objednatel a Poskytovatel jsou spole¢né dale oznacovani jen jako ,Strany®).

PREAMBULE
Vzhledem k tomu, ze:

(A) Objednatel je ¢&lenem nadnarodniho koncernu spoleCnosti zabyvajicich se predevsim
vyzkumem, vyvojem, vyrobou a distribuci I1&Civych pFipravku;

(B) Poskytovatel je obchodni spole¢nosti vykonavajici podnikatelskou ¢innost v oblasti
poskytovani zdravotnich sluzeb v souladu s aplikovatelnymi pravnimi pFedpisy, zejména
poskytuje i sluzby radiodiagnostického vysetieni;

(C) Objednatel provadi klinické hodnoceni 64091742PCR3001 s mistem provadéni klinického
hodnoceni a pod vedenim
, jako hlavniho zkousejiciho (,Hlavni

zkousejici®) (,Klinické hodnoceni®);
(D) Objednatel ma =zajem na vyuziti konkrétnich zdravotnich sluzeb poskytovanych

Poskytovatelem pro Ucely Klinického hodnoceni a Poskytovatel mé zajem tyto sluzby provést;

Dohodly se Strany nasledovné:

SoPS PO-ZZ_CZ; leden 2017 1110



Protokol 64091742PCR3001 SoPS CT - VN Olomouc

1.1

1.2

1.3

1.4

21

2.2

Clanek 1: Rozsah sluzeb
Poskytovatel se zavazuje:

a) poskytovat Objednateli sluzby, které jsou popsany v Priloze 1 této Smlouvy, a to
s odbornou péci a v souladu s aplikovatelnymi pravnimi predpisy; a

b) vést podrobné a kontrolovatelné zaznamy o poskytnutych sluzbach, obsahujici mimo
jiné prehled poskytnutych sluzeb a vySi odmény, kterou bude uplathovat po
Objednateli, a zpfistupnit tyto zaznamy Objednateli, a to neprodlené na vyzadani.

Mistem poskytovani sluzeb podle této Smlouvy je:

Radiodiagnostické oddéleni, Vojenskda nemocnice Olomouc, SuSilovo namésti 5
779 00 Olomouc

Poskytovatel se zavazuje zaijistit, ze sluzby poskytované na zakladé této Smlouvy budou
vykonavat osoby opravnéné a nalezité kvalifikované podle ustanoveni pfisluSnych pravnich

redpist. Pro ucel této Smiouv bude takovou osobou:
I | pfipads zmény 160 osoby jo

Poskytovatel povinen Objednatele informovat bez zbyte¢ného odkladu.

Objednatel je opravnén zadavat Poskytovateli konkrétni pisemné objednavky sluzeb v ramci
této Smlouvy. Objednatel, Hlavni zkouS$ejici nebo osoba povéfena Objednatelem &i Hlavnim
zkousejicim jsou opravnény davat Poskytovateli podrobné pokyny ve vztahu ke sluzbam.
Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby dle pozadavk(l Objednatele, Hlavni zkouSejici
nebo jimi povéfené osoby.

Poskytovatel umozni Objednateli na jeho zadost seznamit se s veSkerou, jim vedenou
dokumentaci, souvisejici s poskytovanymi sluzbami podle této Smlouvy nejpozdéji pét (5)
pracovnich dni od jejich pisemného vyzadani Objednatelem. Objednatel je opravnén
pfezkoumat poskytované sluzby z regulatorniho hlediska a sdélit Poskytovateli své pfipadné
vyhrady ¢&i pfipominky (tim vSak neni v zadném sméru dot€ena odpovédnost Poskytovatele
dle pfislusnych pravnich pfedpisu).

Clanek 2: Odména

Objednatel zaplati Poskytovateli jako Uplatu za poskytovani sluzeb dle této Smlouvy odménu
v Cisté Castce uvedené v Pfiloze 1 (,O0dména“). Pfedpokladand hodnota smlouvy &ini 700
280,--K¢ (slovy: sedm set tisic dvé sté osmdesat korun ¢eskych).Tato Odména je kone€na a
zahrnuje veSkeré naklady Poskytovatele spojené s poskytovanim sluzeb dle této Smiouvy.

VSechny platby budou uhrazeny oproti fakturam. Poskytovatel vystavi fakturu za kazdy
kalendafni mésic, ve kterém byly sluzby poskytnuty. Faktura musi obsahovat mimo nize
uvedeného také: datum provedeni vySetfeni, ndzev provedeného vySetfeni a studijni Cislo

pacienta dle 2édanki. Sken fakturi 'ie nutné zaslat poskytovateli na tyto emailové adresy:

Poskytovatel vystavi fakturu na zakladé aviza Objednatele 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. O. Box 1358
111 21 Praha 1

Kazda faktura musi obsahovat nasledujici Udaje, nebude-li tomu tak, bude faktura vracena,
coz proces platby pozdrzi:

e Nazev poskytovatele: Vojenska nemocnice Olomouc

Jmeéno hlavniho zkousejiciho:

IC poskytovatele: 60800691

DIC poskytovatele: ...

Cislo protokolu: 64091742PCR3001
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2.3

2.4

2.5

3.1

3.2

3.3

4.1

Datum vystaveni faktury

Datum a popis provedenych praci

Néazev Objednatele: Janssen-Cilag s.r.o.

Fakturaéni adresa: Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice

IC spole&nosti: 271 46 928

DIC spoleé&nosti: CZ271 46 928

Cislo objednavky: &islo oznami poskytovateli zastupce Objednatele po odsouhlaseni
fakturované &astky. Cislo objednavky je nezbytné pro zpracovani faktury Objednatelem.
Kontaktni osoba: dle udaji Objednatele

Castka k fakturaci: ,- CZK (+ zakonna sazba DPH v den vystaveni faktury [jste-li
platce])

Objednatel uhradi Poskytovateli odménu za skute¢né poskytnuté sluzby dle této Smiouvy.
Platby se provadéji bezhotovostnim pfevodem a na bankovni ufet Poskytovatele vedeny
v Ceské republice uvedeny v zahlavi této Smlouvy. Kazda Strana odpovida za splnéni své
vlastni darfové povinnosti ve smyslu pfislusnych ustanoveni této Smlouvy a dotéenych
pravnich pfedpisd v platném znéni. Odména je splatna do 30 dnl od vystaveni faktury
Poskytovatelm.

V pfipadech, kdy sluzba podle této Smlouvy podléha dani z pfidané hodnoty (DPH), bude
Gista Castka Odmény navySena tak, aby zahrnovala pfislusnou DPH, avSak s tim, ze ve
faktufe musi byt nalezité uvedena pfislusna ¢astka DPH. Poskytovatel sluzeb odpovida za
nalezité vyuctovani a vykazani pfimych dani ve vztahu k fakturovanym a placenym ¢astkam.

Strany vzajemné potvrzuji, ze vySe uvedena Odmeéna predstavuje realnou trzni hodnotu
sluzeb dle této Smlouvy, v€etné veSkerych souvisejicich plnéni, ze nebyla stanovena s
ohledem na objem nebo hodnotu jiné obchodni €innosti realizované mezi Objednatelem a
Poskytovatelem a Ze nezavazuje Poskytovatele k nakupu, uzivani, doporu€ovani nebo
zajisténi uzivani jakéhokoli vyrobku Objednatele nebo osob s nim propojenych.

Clanek 3: Doba platnosti a ukonéeni Smlouvy

Tato Smlouva nabude platnosti dnem podpisu posledni Smluvni stranou a uU€innosti dnem
uvefejnéni v registru smluv Ceské republiky a nebude-li ukongena dfive tak, jak je zde
stanoveno, zUstane v platnosti a uc¢innosti po dobu trvani Klinického hodnoceni. Smiuvni
strany odhaduji, Ze Klinické hodnoceni skonéi (i) v |l nebo (i) Sest (6) mésicu od

Smlouvy. Dobu trvani Smlouvy Ize prodlouzit pisemnou dohodou Smluvnich stran.

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

Strany jsou opravnény od Smlouvy odstoupit v pfipadech stanovenych Obc¢anskym
zakonikem.

Clanek 4: Obchodni tajemstvi/ Miéenlivost

VesSkeré informace, zejména informace o hodnoceném pfipravku, protokolu, broZufe
investigatora, designu studie a ¢innosti Objednatele, napf. patentové pfihlasky, sloZeni latek,
vyrobni procesy, zakladni védecké udaje, preklinické udaje a informace o slozeni poskytnuté
Poskytovateli, které nebyly dosud publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Davérné
informace*), jsou povazovany za divérné stejné jako veskeré vysledky Klinického hodnoceni a
jiné udaje vyzadované protokolem (,Udaje”), podet subjektd hodnoceni, detailni finanéni
rozpocet Klinického hodnoceni, vyse kompenzace poskytované subjektim hodnoceni, pojistna
smlouva a pojistny certifikat a jsou ve vyhradnim vlastnictvi Objednatele. Objednatel povazuje
Davérné informace, Udaje, podet subjektd hodnoceni, detailni finanéni rozpoget Klinického
hodnoceni (v€etné Prilohy €. 1 této Smlouvy), vySi kompenzace poskytované subjektim
hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistny certifikat za své obchodni tajemstvi (spole¢né jako
,Obchodni tajemstvi“) ve smyslu § 504 Obc¢anského zakoniku. Béhem doby platnosti této
Smlouvy i po jejim skonceni bude Poskytovatel vyvijet maximalni Usili o zachovani divérnosti
nize uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro ucely zamyslené touto Smlouvou:
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51

5.2

6.1

6.2

6.3

6.4

(i)  Obchodni tajemstvi Objednatele, a

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

VyS$e uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou predmétem ¢l. 4.1(ii) a:

a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele,
b) s jejichz 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.

Clanek 5: Autorské pravolvynalezy

Poskytovatel prohlasuje, Ze si je védom a souhlasi s tim, ze

(i) vSechny zaznamy subjektu hodnoceni a dal$i udaje vytvofené Poskytovatelem
v priibéhu provadéni Klinického hodnoceni jsou vlastnictvim Objednatele;

(i) udéluje Objednateli, v maximalni mozné mife dle aplikovatelnych pravnich pfedpisu,
licenci k uziti jakéhokoli dila vytvofeného v ramci Klinického hodnoceni,

(iif) udaje nevyuzije pro svoji potfebu ani potiebu jiné strany nez Objednatele,

(iv) jako puvodce vynalezu vytvofeného v dasledku provadéni Klinického hodnoceni,
vyuZzije svého prava na patent, a po jeho udéleni ho bez zbyte¢ného odkladu prevede
na Objednatele nebo jim uréenou osobu

(v) zaijisti shora uvedené u svych zaméstnanc( podilejicich se na Klinického hodnoceni.

Odmeéna Poskytovatele slouzi jako dostate€na Uplata za udéleni licence a udéleni nebo
postoupeni veskerych prav k vynaleziim Objednateli.

Clanek 6: Obecna ustanoveni

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 vytvareji vztah pfikazce a pfikaznika nebo
spole¢ny podnik mezi Objednatelem a Poskytovatelem a Objednatel ani Poskytovatel nemaji
pravo zfizovat zavazky nebo povinnosti v zastoupeni druhé Strany.

Poskytovatel nesmi postoupit tuto Smlouvu ani zadat subdodavatelsky jeji pInéni bez
predchoziho pisemného souhlasu Objednatele. Objednatel je opravnén postoupit tuto
Smlouvu bez souhlasu Poskytovatele kterékoli spolenosti ze skupiny Objednatele.

Pokud by poskytovani sluzeb dle této Smlouvy ze strany Poskytovatele sluzeb podléhalo
souhlasu & schvaleni vyZadovaného dle aplikovatelnych obecné zavaznych pravnich
predpist (vCetné pracovnépravnich pfedpist) a/nebo profesnich predpisli, Poskytovatel se
zavazuje, Zze pfed poskytnutim pfisluSnych sluzeb obdrzi pozadovany souhlas/schvaleni.
Poskytovatel Objednateli na vyzadani neprodlené predlozi pisemné dikazy o pfislusnych
souhlasech/schvéalenich. Pokud je Poskytovatel byvalym zaméstnancem statnich organ
potvrzuje timto, ze dodrzel veSkeré ufedni povinnosti, které se na ného vztahuji v disledku
jeho predchoziho zaméstnani statniho ufednika. Poskytovatel dale souhlasi stim, ze
Objednatel mulze informovat o existenci a obsahu této Smlouvy pfisluSnou profesni
organizaci a/nebo zaméstnance a/nebo pfislusnou instituci nebo statni ufady v misté, kde
Poskytovatel pusobi.

Pokud je to povoleno pravnimi pfedpisy a smluvnimi zavazky Poskytovatele sluzeb, je
Poskytovatel povinen informovat Objednatele, pokud by ziskal takovou funkci, v niz by mél
vliv na rozhodovani o ndkupech néjakym statnim organem nebo zdravotnickym subjektem,
ktery je vlastnén nebo v podstatné mife ovladan statnim nebo vefejnopravnim organem. Tato
rozhodnuti o nakupech se mohou tykat napfiklad vybérovych Fizeni vyhlasenych
zdravotnickymi organy nebo rozhodnuti vybor( vefejnych nemocnic. V takovém pfipadé je
Objednatel opravnén ukongit tuto Smlouvu pisemnou vypovédi s okamzitym ucinkem. Pokud
pravni predpisy nebo smluvni zavazky Poskytovatele Objednateli nedovoluji ucinit takové
oznameni, bude Poskytovatel povinen upozornit na svuUj finanéni vztah s Objednatelem
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osobu, jez &ini rozhodnuti v takovém statnim Ufadu, instituci nebo nemocnici pfed pfijetim
rozhodnuti o nakupu.

6.5 Zadna ze Stran nebude provadét nic, co je zakdzano narodnimi & jinymi pravnimi predpisy
zamérenymi proti korupci (dale spole¢né jen “Protikorupéni predpisy”), kieré se mohou
vztahovat na jednu &i obé Strany. Aniz by bylo dotéeno pfedchozi ustanoveni, zadna ze Stran
neprovede platby ani nenabidne nebo nepfevede cokoli, co by mélo néjakou hodnotu, ve
prospéch predstavitele €i zaméstnance vefejné spravy, predstavitele politické strany,
kandidata na politickou funkci, ¢i jakékoliv tfeti strany v souvislosti s pfedmétem této Smlouvy
takovym zplGsobem, ktery by poru$oval Protikorupéni pfedpisy.

6.6 Poskytovatel je povinen dodrzovat pfi poskytovani sluzeb dle této Smlouvy veskeré pravni
predpisy, které se na néj a/nebo na Objednatele vztahuji, véetné predpist proti korupci a
zaroven i pfislusné smérnice Objednatele, na které mohou pfipadné odkazovat pfilohy této
Smlouvy nebo které byly Objednatelem Poskytovateli oznameny jinak.

6.7 Bude-Ili kterékoli ustanoveni této Smlouvy povazovano podle platnych pravnich predpist za
neplatné, protipravni nebo nevymahatelné, zlstanou zbyvajici ustanoveni nadale v piné
platnosti a u€innosti. Strany se zavazuji nahradit neplatné ustanoveni nebo jeho ¢asti novym
ustanovenim, které bude platné a co mozna nejblizSi hospodarskému Uc¢inku zamyslenému
Stranami.

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

6.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemz kazda ze Stran obdrzi po jednom.

6.10 Tuto Smlouvu Ize ménit a doplfiovat pouze na zakladé pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznacen, pfislusné Cislovany, oznaeny datem a podepsany obéma Stranami.

6.11 Tato Smlouva se fidi pravem Ceské republiky, zejména ob&anskym zakonikem. V pfipadé
sporu o vyklad nebo plnéni této Smlouvy se Strany pokusi v dobré vife vyfesit tento spor
smirné. Jakykoli spor nebo zalezitost, kterou nelze vyfeSit smirné mezi Stranami, budou
predloZeny ptislusnym soudtm Ceské republiky.

6.12  Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva bude zvefejnéna dle zakona €. 340/2015
SB., 0 registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen “zakon o registru smluv®).
Objednatel se zavazuje dodat Poskytovateli redigovanou verzi smlouvy pro ucely zvefejnéni
jesté pred jejim podpisem. Poskytovatel se zavazuje uvefejnit smlouvu nejpozdéji do 10 dnd
od uzavieni smlouvy.

Prilohy:
PRILOHA 1:  Rozsah sluzeb/ Odména za sluzby

PRILOHA 2:  Osobni informace tykajici se hlavniho zkouejiciho a zkousejiciho personalu
PRILOHA 3:  PIna moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PIna moc pro ﬂ
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Na dukaz své pravé a svobodné vule byt ustanovenimi této Smlouvy vazani k ni osoby jednajici za
Strany pfipojuji své podpisy.

VPrazedne........ocoovieiiiiiiiiinnennn. V Olomoucidne ..........ccvvvviniinnnnn.

Za Janssen - Cilag International N. V.: Za Vojenska nemocnice Olomouc:

Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupena

na zakladé piné moci ze dne || GczHN

Ja, GG (0 potvrzuji, Ze jsem se seznamil s protokolem a vdemi

potfebnymi dokumenty pfedanymi Objednatelem k poskytnuti sluzeb. Byl jsem sezndmen 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

Ja, GGG (0 potvrzuji, Ze jsem se seznamil s protokolem a vdemi

potfebnymi dokumenty pfedanymi Objednatelem k poskytnuti sluzeb. Byl jsem seznadmen 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
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PRILOHA 1
Rozsah sluzeb/ Odména za sluzby

Prace na Klinickém hodnoceni dle pokyna a uréeni hlavniho zkousejiciho véetné a ne jenom:

CT celého téla XX)é)v(XX
¢

CT hrudnik XXXXXX
Ké

CT bricho KXXXX K&

CT panev XXXXX K&

Inte’rpretacf CT vySetieni a OO KE

zprava z néj
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Osobni informace tykajici se hlavniho zkousejiciho a zkousejiciho personalu

Toto oznameni vysvétluje postupy nakladani s osobnimi informacemi zadavatele ve vztahu
k informacim o hlavnim zkousejicim a zkous$ejicim personalu. Vysvétluje, jakym zplisobem zadavatel
shromazduje osobni informace a s kym je zadavatel m(ize 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 oznameni o ochrané osobnich Gdaja musi byt hlavnim zkouSejicim poskytnuto veskerému
zkousSejicimu personalu.

Oznameni o ochrané osobnich Gdaji — hlavni zkousejici a zkousejici personal

Shromazd’'ovani osobnich informaci

Zadavatel a z&stupci zpracovavajici osobni informace jménem zadavatele shromazdu;ji
a zpracovavaji osobni informace o vas. Tyto informace mohou pochazet pfimo od vas, ze
zdravotnického zafizeni, pro které pracujete pro ucely tohoto klinického vyzkumu, nebo z vefejnych
zdroju informaci nebo zdroju informaci tfetich stran.

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

+ Jmeéno;

+ Kontaktni udaje (ij. adresa, telefonni Cislo, e-mailova adresa);

* Veék a/nebo datum narozeni;

+ Cislo socialniho pojisténi (v pfipadé potieby);

+ Skoleni a kvalifikace véetné informaci o tom, Ze jste vlastniky platné, aktivni lékafské nebo
(pfipadné) profesni licence a nejste kompetentnim zdravotnickym ufadem vylou€eni z vykonu
¢innosti;

* Spojeni s organizaci nebo zdravotnickym zafizenim;

* Profesni programy a €innosti, kterych jste se mohli ucastnit;

* Finanéni informace tykajici se, mimo jiné, ndhrad a proplacenych plateb za &innosti v ramci
klinického hodnocent;

» Zavazek vUCi zadavateli nebo jeho pobockam nebo interakce s nimi nebo s jejich produkty a
sluzbami;

* Informace ziskané prostfednictvim prdzkumu a jinych pfimych interakci s vami.

Jak zadavatel vyuziva a sdéluje osobni informace

Osobni informace o vas budou zpracovany pro nasledujici ucely, aby umoznily splnit povinnosti
zadavatele a/nebo jeho pobocek stanovené platnymi zakony a predpisy a nezbytné ke spInéni
smlouvy o klinickém hodnoceni:

» K vyhodnoceni, zda jste zpusobili k plsobeni jako hlavni zkouSejici nebo zkouSejici personal
v souvislosti s klinickym hodnocenim;

» K poskytnuti Skoleni a pfistupu k nastrojim a dal§im zdrojum, které mohou byt vyZadovany pro
uskute¢néni klinického hodnoceni;

« Kizeni klinického hodnoceni véetné monitorovani a auditu ¢innosti klinického hodnoceni;

+ K pfipravé a pfedavani podani regulaénim organim, korespondence a zprav statnim organim
tykajicich se klinického hodnocent;

+ K podavani zprav o bezpecnosti a provadéni Cinnosti farmakovigilance tykajicich se klinického
hodnoceni;

+ Ke zverfejnéni vysledku klinického hodnoceni, jak je definovano ve smlouvé o klinickém hodnocent;

» Ke zvefejnéni plateb a dalSich pfevodu hodnot zdravotnickému zafizeni, hlavnimu zkouSejicimu a
dalSimu zkouSejicimu persondlu za uCelem dodrZzeni souladu se zakony o transparentnosti
podavani zprav vcetné, mimo jiné, zakona USA o platbach poskytnutych lékafim (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.
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Osobni informace o vas budou zpracovany pro nasledujici u¢ely podle legitimnich zajm( zadavatele a

jeho poboc&ek podle zakona:

* K (ob&asnému) zvazeni moznych pracovist a zkousejicich pro budouci klinicka hodnoceni; a

* K provadéni pruzkumd, Fizeni internich studii, zlepSovani procesu a postupu tykajicich se
vykonavani klinickych hodnoceni a dalSich Cinnosti tykajicich se Iékafského vyzkumu.

K dosazeni vySe uvedenych cil jsou osobni informace poskytnuty k dispozici:

» Dalsim poboc¢kam rodiny spole¢nosti Johnson & Johnson a jejich pfislusnym zastupcim. Seznam
pobocek je k dispozici na adrese http://www.investor.jnj.com/sec.cfm;

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

o Zastupclm, jakymi jsou smluvni vyzkumné organizace nebo dal$i poskytovatelé sluzeb tfetich
stran, ktefi zpracovavaji osobni informace jménem zadavatele.

Predavani pires hranice

VaSe osobni informace mohou byt uchovavany a zpracovavany v zemi, kde ma zadavatel a jeho
poboc¢ky sva zafizeni nebo zastupce, véetné USA. Nékteré zemé, které nejsou ¢leny Evropského
hospodarského prostoru (EHP), jsou Evropskou komisi uznavany jako zemé poskytujici dostatec¢nou
uroven zabezpeceni Udaju v souladu se standardy EHP (Uplny seznam téchto zemi je k dispozici zde:
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-protection-
personal-data-non-eu-countries_en.) Za ucelem pfedavani ze zemi EHP do zemi, které nejsou
Evropskou komisi povazovany za zemé s dostateénou Urovni zabezpecéeni Udajll, zadavatel zajistil,
Ze jsou zavedena dostate€na opatieni véetné zajisténi, ze je pfijemce vazan standardnimi smluvnimi
dolozkami EU nebo je certifikovan v souladu se $titem pro ochranu osobnich Gdajd mezi EU a USA
nebo zavedl kodex chovani nebo certifikaci schvalené EU pro ochranu osobnich informaci. Kopii
téchto opatfeni mlzete ziskat kontaktovanim referenta ochrany udaji v EU podle bodu ,Kontaktovani
zadavatele® nize.

Prava subjektu udajt

Pokud chcete zkontrolovat, opravit, aktualizovat, omezit nebo vymazat osobni informace, které muze
zadavatel uchovavat ve svych systémech, nebo pokud si chcete vyZadat zaslani elektronické kopie
svych osobnich informaci za ucelem jejich pfedani jiné spolecnosti (v rozsahu téchto prav, které jsou
vam poskytnuty platnym zakonem), muzete kontaktovat zadavatele, jak je popsano v bodé
.Kontaktovani zadavatele®. Zadavatel bude na pozadavek reagovat v souladu s platnym zakonem.
Upozorfiujeme vSak, ze urcité osobni informace mohou byt z pozadavkl vynaty na zakladé platnych
zakonu o zabezpe€eni Udaju nebo jinych zakonu a predpis(.

Retencni obdobi

Zadavatel bude vaSe osobni informace uchovavat tak dlouho, jak bude tfeba nebo jak je pfipustné
s ohledem na uUcel(y), pro ktery (které) byly ziskany. K ur€eni nalezitého retenéniho 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 (napf. co se tyka platnych zakonnych |hat, soudnich sport nebo
regulaénich Setfeni).

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
infocz@its.jnj.com

V pfipadé potfeby muzete rovnéz kontaktovat referenta ochrany Gdaju zodpovédného za pfislusnou
zemi nebo region na adrese emeaprivacy@its.jnj.com. V pfipadé kontaktovani referenta ochrany
Udaju je tfeba do pozadavku zahrnout informace, jako je zemé a lokalita, stejné jako Cislo/nazev
klinického hodnoceni, aby mohl byt poZadavek nalezité vyfizen.

Podani stiZznosti u regulatora

Muzete podat stiznost u organu dozoru kompetentniho pro vasi zemi nebo region. Kontaktni
informace lze nalézt zde: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/structure/data-
protection-authorities/index_en.htm
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Udaije pro vnitini potfebu firmy Janssen-Cilag s.r.o.:

Kategorie smlouvy dle FCPA (odpovidajici zaskrtnéte): HCP/GO 0
jiné g

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

ICD Cislo:
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