Protokol: PSOLAR

SMLOUVA O PROVEDEN({ ,
NEINTERVENCNIHO KLINICKEHO HODNOCEN{

uzaviend v souladu s ustanovenimi § 269 odst. 2 Obchodniho zékoniku &. 513/1991 Sb.,
v platném znéni, a Zakona o 1é&ivech &. 378/2007 Sb., v platném znénf . '
Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran.
Smluvni strany:

Janssen-Cilag, s.r.o.

Jejim jménem iednfup
Se sidlem: Karla Englise » 150 00 Praha 5,

IC: 271 469 28
DIC: CZ 271 469 28

Zapsana v obchodnim rel’sti"iku vedeném Méstski’m soudem v PiiZe, oddil C, viozka 99837,

(ddle jen ,,Spoleénost)

)

a

L] 3 b3 I » Ve .
Nemocnice: Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Se sidlem: Bozeny N&mcové 585/54, 370 01 Ceské Budgijovice |
| 1C: 26068877 | |

DIC: CZ 26068877 a

(ddle jen ,,zdravotnické zaFizeni*)

O - |

Zadavatel Janssen - Cilag International N. V. se sidlem Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgie, registrovany pod &islem 0473587751, je zadavatelem pro regulaéni ucely a zpinomocnil
Spole¢nost Janssen-Cilag s.r.o., se sidlem Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika,
zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837, aby
jednala v jeho zastoupeni svym vlastnim jménem a na svlij uet pfi uzavirani smluvnich vztahi se
zdravotnickym za¥izenim a zkouSejicim.

Spole¢nost navrhla zdravetnickému zatizeni a zkousejicimu provedeni klinického
hodnoceni, v souladu s protokolem klinického hodnoceni (a jeho naslednymi dopliiky).

Na zaklad€ zplnomocnéni Zadavatele a s pfihlédnutim ke viem predpokladiim,
vzajemnym ujedndnim a z4vazkdm uzavira Spolednost se zdravotnickym zafizenim niZe
uvedeného dne, mésice arokututo
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1.

smlouvu o provedeni neintervenéniho klinického hodnoceni

IO .
Predmét a xiéel smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je hodnoceni huménniho 1égiva v 1ém<:1 nemtervenéniho klinického
hodnocent:

Protokol: A Multicenter, Open Registry of Patients with Psoriasis Who Are
Candidates for Systemic Therapy Including Biologics; (Multicentricky otevieny registr
pacienti s psoridzou, ktefi jsou kandidity na systémovou 1é¢bu, véetné biologické);
PSOLAR®; Registr C0168Z03

Zadavatel: JanssenCilag International, NV, se sidlem Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgie, zastoupeny v CR Janssen -Cilag, s.r.0, Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha

Ugelem této smlouvy je stanovit podminky k provedeni neintervenénfho klinického hodnoceni

(dale jen ,klinické hodnoceni) a vymezit prava a pov1nnost1 smluvmch stran pro jeho
prubéh a zpracovani.

IL.
Vyzadani povolem a souhlasu k zahajeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zékladé ozndmeni Statnimu ustavu pro kontrolu 16&iv
a lokalni etické komisi.

V pfpad€ zéporného stanoviska instituci uvedenych v bodu 1. tohoto &lanku pozbyva tato
smlouva platnosti a hodnoceni nesmi byt zah4jeno.

111
Mlsto, provedeni klinického hodnoceni a FeSitelské centrum

Mistem plnem kde bude khmckeho hodnoceni provedeno je Nemocnice Ceské Budejovwe

a.s. (dale jen ,zdravotnické zafizeni*) koZni oddéleni (déle jen ,fesitelské centrum*); pod
vedenim zkousejiciho — (dale jen ,,zkousejici).

Se zkousejicim bude uzaviena separatni smlouva, ve které budou stanoveny jeho povinnosti a
odména. Rozpis plateb pro zkouSejiciho je sougasti této smlouvy jako piiloha &. 2.

Zdravotnické zafizeni je vybaveno k tomu, aby provedlo klinické hodnoceni a zkousejici
souhlasil s vedenim klinického hodnoceni za podminek uvedenych v protokolu studie, této
smlouve a v separdtni smlouvé uzaviené se zkousejicim.,

V piipad¢, Ze zkouSejici pfestane spolupracovat se zdravotnickym zafizenim, zdravotnické
zaf{zeni poskytne pisemné upozornéni SpoleGnosti, a to bez zbytedného odkladu, nejpozdéji
viak do tfi (3) dnll od takové udélosti. V pfipadé nalezeni nového vhodného zkousejlmho
muiZe byt podepsan dodatek k této smlouvé.

Zdravotnické zaifzenf a zkouSejicf mohou ustanovit osoby, které povazuji za vhodné, aby se
jako spoluzkousejici podilely na klinickém hodnoceni. Vichni spoluzkoudejici musi byt
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patfi€n€ vzd€lani, vfas jmenovéni a zapsani v aktudlnfm seznamu spoluzkoufejicich.
ZkouSejici je pln& odpovédn)’r za jedndni spoluzkoufejich a za vedeni jejich tymu.
Zdravotnické zafizeni a zkouSejicl jsou pln& odpovidni za sluzby poskytované pracovniky
zkou§eJ fciho centra stejné jako za to, Ze sluzby jsou provadény kompetentnimi osobami.

Ke zme&n& felitelského centra, jmenovdni & doplnéni povéfenych pracovniki
(spoluzkousejicich) miZe dojit jen po dohod® Spolednosti, zdravotnického zafizeni a
zkousejiciho. Pisemny doklad o takové dohod& musi byt uloZen v dokumentaci o hodnoceni
vedené u Spole¢nosti ("Investigator File*) a zkousejiciho ("Trial Centre File").

Iv.
Doba platnosti smiouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu trvéni klinického hodnoceni. Pfedpokladany termin
ukon¢eni klinického hodnoceni ||l tento termin miZe byt zméndn po vz4jemné
dohodg zicastnénych stran.

Tato Smlouva se stane platnou a u€innou datem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.
Smluvni strany ptedpokladajf ukondeni klinického hodnoceni pred4nim posledntho zaznamu o
hodnoceni subjektu ("Case Report Form"), jeho kontrole a vyfeSenf pifpadnych nejasnosti i u
dfive ptedanych zdznamil, pokud nebude ukondeno difve za podmmek stanovenych niZe.
Smluvni strany souhlasi s tim, Ze Smlouva miZe byt ukondena vzajemnou dohodou.

V.
ZAkladni podminky pro zpracovani Klinického hodnoceni

ZkouSejici provede klinické hodnoceni pfi dodrZeni platnych pravnich piedpisi CR, a to
zejména zdkona &. 378/2007 Sb., o 1étivech, v platném znéni, zakona &. 20/1966 Sb., o pééi o
zdravi lidu, v platném znénf, a vyhlasky &. 226/2008 Sb., o sprdvné klinické praxi a blizsich
podminkach klinického hodnoceni 1égivych pripravkl, vplatném zn&ni a zdsadami
stanovenymi protokolem pfedmétného klinického hodnoceni vydaného zadavatelem. Jeho
piipadné zmény jsou moZné jen formou daldich pisemnych dodatkt ("Amendments");

Protokol bude uloZen v dokumentaci hodnoceni u zkousejiciho ("Trial Centre File") a
Spolecnosti ("Trial Master File"), a to ve vSech verzich, které se budou ke klinickému
hodnoceni vztahovat. Tento dokument je divérny a informace o jeho obsahu mohou byt
poskytnuty jen pracovnikiim zkoudejiciho centra povéfenym &i jmenovanym podle &l. III.
bodu 1. a 4. této smlouvy a organtim a institucim uvedenym v &1. 11 bod 1.

Spolegnost je déle odpovédna za splnéni viech zakonnych podminek a schvalovacich formalit,
které se vztahuji k provedeni klinického hodnoceni.

VL
Vybér subjektii pro klinické hodnoceni a vyzidani jejich souhlasu

Do klinického hodnocen bude zkousejicim zatazeno ||| G

V pfipadg, Ze je dosaZeno celkového podtu zafazenych subjektdi stanoveného pro centrum
provéadgjici klinické hodnoceni, vyhrazuje si Spolednost pravo omezit nebo pozastavit dalsi
nabor v centru provad&jicim klinické hodnoceni. V tomto pfipad€ bude Spole¢nost informovat
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zkouSejiciho a zkouSejici zajisti po obdrZeni tohoto upozornéni omezeni nebo okamZité
zastaveni dal$fho néboru subjekti.

Zaiazeni subjektd do hodnoceni bude-.moiné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem
nebo s pisemnym informovanym souhlasem jejich zakonnych zastupcii a po jejich fadném
pouceni. VyZidani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve shode s etlckyml principy a
spravnou klinickou praxi.

K tomu:

a. Spolednost zpracuje a pfedd zkouSejicimu text pisemného poudeni (Informaci pro
pacienta) pro subjekt hodnoceni a pisemného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim
do hodnoceni. Jejich konedné znéni musi byt schvaleno Statnim dstavem pro kontrolu
1é¢iv a multicentrickou etickou komisi;

b. zkouSejici odpovida za ndlezité poudeni subjektu a vlastni hodnoceni smi- zah4jit aZz po
souhlasu kazdého subjektu vyjadfeném vlastnoruénim podpisem a datem na formuld¥i
pisemného souhlasu,

c. zkou3ejici zaznamend do zdravotnické dokumentace subjektu pf'esndu- specifikaci studie,
datum, kdy byl subjekt o hodnoceni informovan, datum podpisu pisemného souhlasu dle
pism. a, datum ukongen{ studie a vyrazn€ vyznaci doloZku o skartaci dokumentace dle ¢l.
IX, bod 3.

Subjekty hodnoceni pOdépsany dokument, resp. jejich zékohnj/mi zastupci o jejich poudenf a
souhlasu dle bodu 2. tohoto &lanku je nedilnou soucéasti dokumentace o klinickém hodnocent
vedené u zkouSejiciho ("Trial Centre File"), kopii obdrZi subjekt hodnoceni.

Zkousejici, zdravotnické zafizeni i Spoletnost jsou v priib&hu studie i po jejim ukondeni
povinni dbat pfistuSnych prévnich piedpisi CR o ochrané osobnich udaji a informaci o
osobnich pomérech subjekth hodnoceni zafazenych do studie.

VIL
Sledovani (monitorovani) a kontrola priib&hu hodnoceni

Pribéh a provadéni klinického hodnoceni budou kontrolovany a sledovany odbornymi utvary
&i povéfenym pracovnikem Spole€nosti, kterym zdravotnické zafizeni a zkouSejici umozZni
pfistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci hodnoceni i k vysledkim provedenych
laboratornich testli a zkouSek. Uvedené osoby jsou opravnény nahlizet do zdravotnické
dokumentace subjektd hodnoceni v rozsahu, ktery je nezbytny pro kontrolu spravnosti dat
zaznamenavanych do dokumentace klinického hodnocent.

Sledovani a kontrola hodnoceni budou provaddny povéienymi pracovniky Spoleénosti.
Priibéh hodnoceni a jeji vysledky mohou byt pfedmétem nezévislého auditu Spole¢nosti; tim
neni dotéeno pravo kontroly povéfenymi pracovniky pfislusnych statnich organi CR a
zahrani¢nich kontrolnich ufadi. :

Spoleénost miZze povéfit kontrolou nebo monitorovanim jinou smluvni organizaci nebo
pracovniky jinych organizaci, neZ je uvedeno v tomto ¢lanku, av8ak je povinen tuto zménu
ozndmit zdravotnickému zafizeni a zkousejicimu.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje umozZnit osobdm povéfenym Spolecnost1 monitoraci studle
pfistup:

a) do prostor a zafizeni, kde probiha klinické hodnoceni,
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b) kjakymkoli jinym relevantnim informacim souvisejicim s provadénym klinickym
hodnocenim 1é8iv na zdkladg této smlouvy,

c) na internet prostfednictvim lokdlni poitalové sitg, coZ je nezbytné pro monitorovani
elektronickych zéznamil pacienta pouZivanych v této studii. K pfistupu do sité miZe byt
pouZit i vlastni notebook povéfeného monitora.

5. Subjekty hodnoceni musi byt v rdmci poudeni dle této smlouvy informovany rovn&Z o tom, Ze
tidaje ziskané o nich v priibéhu studie mohou byt pouZity pro iely kontroly a piedloZeny také
osob&m a orgdnim vymezenym v § 67 b, § 67 ba a § 67 bb zakona &. 20/ 1966 Sb.; o péti o
zdravi lidu, v platném znéni. :

6. Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji neprodlend informovat Spolenost, pokud
piislugny kontrolni Gfad naplanuje nebo bez planovéani zahdji kontrolu a také se zavazuji
piedat Spole&nosti kopie veskeré korespondence s kontrolnim ufadem tykajici se této kontroly
ihned po jejim obdrZeni. ‘ '

7. Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji, Ze udini veskeré pottebné kroky poZadované

Spoletnosti pro napraveni nedostatki zji$t€nych b&hem auditu nebo inspekee. Spole&nost je

a opravnéna prezkoumat a schvalit korespondenci ur€enou Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv,
i kter4 souvisi s inspekci ufadu jesté pted jejim odeslanim. '

VIIL
Finanéni vyrovnani

1. Smluvni strany potvrzuji a vyslovné souhlasi s tim, Ze kompenzace a podpora poskytovana
Spoletnostf zdravotnickému zafizeni dle této smlouvy je v souladu s trZnim cenami
poskytovanymi za klinické hodnoceni provadéné zdravotnickym zatizenim a byla dohodnuta
smluvnimi stranami, které jednaly svobodng, vaZn& a ne vtisni. Cena nebyla stanovena
zplisobem, ktery by zahrnoval jakékoli referenéni sluZby nebo jinak vzniklé obchodni vztahy
mezi smluvnimi stranami. Z4dnou ze skutednosti obsazenych v této smlouvé nelze chépat jako
zévazek nebo podndt pro zdravotnické zatizeni nebo zkousejictho k doporuCovani produktd
Spolegnosti nebo produktil jakékoli jiné organizace spifznéné se Spoletnosti dal$im osobam
nebo organizacim. ’

2. Spolednost se zavazuje uhradit zdravotnickému zafizeni za kazdy subjekt &astku v souladu

s ptilohou &islo 1. této smlouvy. Platba zahrnuje vSechny piislusné reZijni a jakékoli dalsi

, naklady vzniklé zdravotnickému zafizenf, krom& poplatku za administrativn{ zpracovéni
o) smlouvy. Podrobny rozpis plateb je uveden v p¥iloze &. 1. k této smlouve.

3. Zdravotnické zaFizeni ani zkousejici nebudou poZadovat uhradu od Zidné tfeti strany za
jakékoli produkty pouZité v klinickém hodnoceni nebo jiné polozky &i sluzby poskytované
Spolenosti v souvislosti s klinickym hodnocenim, ani za sluzby poskytnuté subjektim
klinického hodnoceni v ramci klinického hodnoceni, za které je uhrazena platba, kterd je
soudasti klinického hodnoceni.

4. Pfi preddasném ukondeni klinického hodnoceni ze strany zdravotnickeho zafizeni ¢i
zkoudejiciho uhradi Spolednost pouze prokazatelnd vynaloZené ndklady. Pfi pfedasném
ukondeni studie ze strany Spole&nosti nebo subjektu hodnoceni uhradi Spole¢nost podil z vyse
uvedené &astky podle rozpisu dle pilohy &islo 1. k této smlouve.

5. Platba podle tohoto &lanku bude realizovana Spole&nosti na zaklad€ fakturace zdravotnickym
zatizenim dle kalkulace vytvofené Spole¢nosti a odsouhlasené zkouSejicim, a to pololetng, ve
Ihiité splatnosti 30 dni ode dne doruéent. . Platba je bez DPH. DPH bude pfipo¢tenadle
platné pravni Upravy v den fakturace zdravotnickym zafizenim. '
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1X,
Jina ustanoveni

Spole¢nost bezplatné poskytne zdravotnickému zafizeni a zkou$ejicimu vefkery materidl
vymezeny protokolem hodnoceni, ktery je nezbytny k jeho provedeni tak, aby mohla byt
dodrZena doba trvani studie pfedpokladana v &L, IV. bod 1 této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje umoZnit zkouSejicimu archivovat vekerou dokumentaci
vztahujicf se k feSitelskému centru ("Trial Centre File") i vztahujici se k jednotlivym

“subjektiim hodnoceni po dobu 15 let od data ukond&eni studie ve zdravotnickém zafizeni.

V souvislosti se ziskdvanim a zaznamendvdnim daji a dat v rdmci klinického hodnoceni se
zkousejici zavazuje:

e odevzdavat data z klinického hodnoceni prostrednlctvun elektronického systému, ktery
zptistupni Spolecnost.

e veSkerd data a idaje pofizovat a zaznamenavat nejprve v ramci zdrojové dokumentace a
nasledné je zaznamenavat do eCRF (elektronicky zdznam o hodnoceni subjektu ,,Case
Report Form*), elektronického systému poskytnutého Spolecnostl a to v maximalni [hité
sedmdesati dvou (72) hodin od ndvitévy subjektu.

o poskytovat adekvatni odpovedi na dotazy ptijaté do 5 dni od jejich dorudeni. -

e zabranit neopravnénému pistupu k datim zaji§t&nim fyzického zabezpeeni poditadd a
zajiSténim dodrZovéni utajeni pistupovych hesel zaméstnanci zdravotnického zafizeni.

* dodrZovat pokyny Spole¢nosti tykajici se zadani dat do systému, coZ mimo jiné znamen4,
Ze zaméstnanci zdravotnického zafizenf, kte¥i pouZivaji systém, jsou si védomi toho, Ze
jejich elektronické podpisy jsou pravné zavaznym ekvivalentem vlastnoruniho podpisu a
Ze potvrzuji pfesnost a Uplnost zadanych dat. '

Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture -"EDC"): V p¥ipadé Ze pro zaddvani a
reportovani dat ze studie je uZivan systém EDC, zkou$ejici se zavazuje piedchizet
neautorizovanym vstupim do systému fyzickym zabezpefenim pod&itadti a dale tim, Ze
personal feSitelského centra bude uchovavat vstupni hesla a kédy v tajnosti. ZkousSejici dale
souhlasi s respektovanim pokyni Spolednosti t)’lkajicich se zadavani dat do systému a také
souhlasi s tim, Ze elektronicky podpis, kterym opravnéné osoby stvrzuji spravnost a uplnost
zadanych dat, je pravn¢ zdvazny a na urovni ruén& psaného podpisu.

Smluvn{ strany se déle dohodly:

e kazda ze smluvnich stran je povinna zajist'ovat funkénost svého hardware, pogitatovych
systtmii a sifového pfipojeni, pfitemZ odpovidd za vyfeSeni: v8ech p¥ipadnych
technickych problému, které u ni nastanou (napf. na po&itatich a jiném hardware,
programovém vybaveni, které nebylo poskytnuto druhou smluvni stranou, pfipojeni
k internetu apod.),

* technické problémy na vlastnich pogitadovych systémech, které zdravotnické zafizeni
a/nebo zkouSejici nebudou schopni vyfe§it, jsou povinni fedit prostiednictvim
zadavatelovy ,,EDC helpdesk® (Electronic Data Capture- elektronické uchovani dat).

X.
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Nezadouci prihody a zdznam tidaji

Zkousejici se zavazuje, e bude bez zbytedného odkladu hlésit Spolecnosti nezidouci piihody;
v p¥ipadé zavaznych neZ4doucich ptihod nebo jinych dileZitych Iékaiskych zjisteni tykajicich
se kteréhokoli pacienta zatazeného do klinického hodnocenf viak nejpozdgji do dvaceti Styf
(24) hodin od zji§t&ni takovych zédvaZnych nezddoucich pithod. Zkousejici se nadéle zavazuje,
7e poskytnuté formulsfe doplni detailnimi pisemnymi zprivami v souladu se viemi
zékonnymi podminkami a ustanovenimi. '

Zkougejici se zavazuje zaznamendvat a hlasit veskeré udaje vyZadované privnimi ptedpisy
a/nebo touto smlouvou zpisobem, ktery bude v souladu s pravnimi pfedpisy, protokolem a
touto smlouvou. Dale se zkousejici a zdravotnické zafizeni zavazuji uchovévat zakladni
dokumenty tykajici se klinického hodnoceni a dokumenty vyZadované touto smlouvou nebo
zadavatelem/Spolegnosti po dobu 15 let ode dne ukondeni klinického hodnoceni lé¢iva ve
zdravotnickém zafizeni.

| XL .
Ochrana diavérnych informaci, vylouéeni subjektii a protikorupéni dolozka

Divémymi informacemi se pro Gdely této smlouvy rozumi veSkeré informace poskytnute
Spoletnosti a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo dokumentaci; zahrnuji zejména
informace o struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, "know-how", technickych postupech a
procesech jakoZ i jiné informace zadavatelem oznadené jako diivérné. Zdravotnicke zafizeni
ani zkousejici nesmi divérné informace zptistupnit tfeti 0sob¥ nebo je pouZivat pro jiny udel,
neZ uvedeny v instrukcich Spolednosti. Divémé informace budou ve vyludném vlastnictvi
Spoleénosti a budou drzeny zdravotnickym zafizenim a zkouSejicim v tajnosti a na mistd pro
takové informace uréeném vyjma ptipadd, kdy zdravotnické zafizeni nebo zkouSejici prokazi,
e se jedna o informace vefejng piistupné. Pokud je ze zdkonem stanovenych divodi nutné
zp¥istupnit divérné informace, zdravotnické zafizeni nebo zkousejici toto Spolegnosti
neodkladng pisemné ozndmi. Spole&nost, zdravotnické zafizeni i zkouSejici se zavazuji
informovat vechny osoby ziastn&né na tomto hodnoceni a osoby, jimZ je div&rna informace
zpiistupnéna, o povinnosti mlgenlivosti v souladu s touto smlouvou; takové osoby jsou pak
vazany stejnou povinnosti ml&enlivosti.

Smluvni strany vyslovné prohlééuji a souhlasi s tim, Ze sb&r, uchovavani a odtajn&n{ osobnich
udaji a lékaiskych informaci vztahujicich se k subjektu hodnocenf a déle osobni udaje

zkousejiciho a viech &lenit zkousejiciho tymu (napt. jméno, adresa, telefonni &fslo, Zivotopis)

se budou dit v souladu se zdkonem na ochranu osobnich udaji a souvisejicimi zdkonnymi
normami. P¥i sb&ru a zachézeni s osobnimi daji budou strany dodrZovat piisluSna opatfen,
aby zajistily ditv&rnost zdravotnich a lékafskych informaci tykajicich se subjektu hodnoceni,
budou fadn& informovat viechny dot&ené subjekty o sbéru a zachazeni s jejich osobnimi daji,
zajisti subjektim pfim&feny piistup k jejich osobnim udajim a zabrani pfistupu
neopravnénym osobam.

Spolegnost m4 prévo predat osobni udaje dalsim spoletnostem a jejich piislusnym zastupcim
v ramci spoleénosti Johnson & Johnson po celém svété, pokud je to v souladu s pravnimi
piedpisy. Tyto spolednosti a piislusni zastupci budou dodrZovat odpovidajici bezpe¢nostni
opatfeni na ochranu osobnich tdaji. Osobni udaje mohou byt také odtajnény na zékladé
pozadavki reguladnich organt ¢&i zékona, napfiklad pii hlaSeni zavaznych nezddoucich pfihod.

Zkougejici se zavazuje informovat &leny zkousejiciho tymu o tom, Ze s jejich osobnimi udaji
bude nakladéno tak, jak je uvedeno v tomto &lanku smlouvy. ’

Smlouva se zdravotnickym zafizenim Strana 7z 13



Protokol: PSOLAR

7dravotnické zafizeni a zkoudejici prohlaguji, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje Zadny
stfet z4jmd, ktery by mohl jakymkoli zpisobem branit nebo ovlivnit provedeni klinického
hodnoceni zdravotnickym zafizenim a/nebo zkoudejicim ve smyslu této smlouvy. TaktéZ
prohlasujf, Ze provedeni klinického hodnocent neni v rozporu s jakoukoliv jinou smlouvou,
uzavienou se tretimi osobami. Pokud se jakykoliv stfet zdjmi projevi béhem trvani této
smlouvy, zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji upozornit Spole¢nost bez zbytedného
odkladu. ’ -

4. Zdravotnické zatizeni a zkouZejici souhlasi, Ze Spoletnosti budou poskytovat vSechny
informace, které jsou nezbytné k zaji¥téni shody se viemi pozadavky na zvefejnéni udajd
stanovené odpovidajicim zdravotnim kontrolnim ufadem (v&etnd FDA, je-li to poZadovéno),
véetnd viech informaci, které je nutné zvefejnit v souvislosti s pfipadnym finanénim vztahem
zadavatele a daldich pobo&ek spolenosti Johnson & Johnson a prislusnych zastupci se
zkougejicim a vdemi dal¥imi spoluzkousejicimi, kteti se klinického hodnoceni ulastni, a
vztahem jakychkoli jinych zastupcl nebo zamdstnancd Zdravotnického zafizenf se
zadavatelem. Tyto poZadavky na zvefejndni udajii se mohou tykat zvefejnéni daji o
nejbli¥$ich &lenech rodiny pracovnikd podilejicich se na klinickém hodnocent.

7 5 7Zdravotnické zafizeni se zavazuje nezaméstnat, neuzaviit adnou smlouvu ani nepokracovat ve
spolupréci s takovou osobou, ktera: '

a) je vylougena zdravotnim ufadem (v€etné US FDA, je-li to moZné),
b) byla pravomocné odsouzena za profesionalni selhani p¥i provadéni klinickych hodnoceni.

Zdravotnické zafizenf poskytne Spolednosti pisemné potvrzeni o splnéni zavazku uvedeného
v tomto bodg, a to do deseti dn od pisemné vyzvy Spolecnosti. Zdravotnické zafizeni se
zavazuje v piipadé zmeny v statutu podle tohoto glanku okamZit® upozornit SpoleCnost
kdykoliv v prib&hu trvani této smlouvy. '

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

okolnosti neuskutedni platbu & pouhou nabidku platby tfetim osobam s cilem ziskat pro sebe

& pro Spolednost jakoukoliv mimofadnou vyhodu, a to pi{mou ¢&i nepfimou. Neposkytnou

nabidku zam&stnani (véetnd konzultadni Cinnosti) tfetim osobam s cilem ziskat pro sebe nebo

pro SpoleZnost jakoukoliv mimotadnou vyhodu, a to pfimou & neptimou. Déle se zavazuji

neposkytnout vyjime¢nou slevu na zbo¥ s cilem ziskat pro sebe nebo pro Spolecnost

. jakoukoliv mimofadnou vyhodu, a to piimou & nepfimou, a neprovedou neopodstatnénou a

o) nepfiméfenou vhradu jinych nakladi tfetim osobam s cilem ziskat pro sebe nebo pro
Spole&nost jakoukoliv mimotadnou vyhodu, a to ptimou ¢i nepfimou.

XI1L.
Vlastnictvi vysledka klinického hodnocent, jejich ochrana, publikovaini vysledkii a
patentova prava

1. Vsechny tudaje, zejména, avSak nikoliv pouze psané, vytisténé, grafické, video- i audio-
material a informace obsaZené v pocitatovych databazich nebo na nosigich dat, vytvofené v
souvislosti s provedenim klinického hodnoceni jsou vlastnictvim zadavatele. Zadavatel tyto.
{idaje miiZe pouZit, jak uzné za vhodné, a to na z4klad® a v souladu se zdkonnymi poZadavky a
podminkami této smlouvy. Dilo, v& nebo produkt duSevni &innosti, ktery muze byt
patentovén, oznaen za dilo nebo podl€hat copyrightu, a je vytvofen v souvislosti s klinickym
hodnocenim a je obsaZen v udajich (mimo d&l zkousejictho ve smyslu ustanoveni této
smlouvy) se stava vlastnictvim zadavatele, zadavatel se stavé jeho autorem a vlastnikem viech
majetkovych i nemajetkovych prav.
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V3echny informace, zejména, avSak nikoliv pouze informace vztahujici se ke zkouSenému
léku, Cinnosti zadavatele jako napf. patentové prihlasky, vzorce, vyrobni procesy, zékladni
védecké udaje, pfedchozi 1ékafské idaje a informace o preparatech, které byly poskytnuty

zdravotnickému zafizeni nebo zkousejicimu a nebyly predtim zvefejnény, stejné jako veskeré

udaje, které jsou vysledkem klinického hodnoceni, jsou povaZovany za dtvérné (dale jen
“dliiv€rné informace”) a jsou vyhradnim vlastnictvim zadavatele. Béhem i po trvani této
smlouvy se zdravotnické zafizeni a zkousejici zavazuji, Ze vynaloZ{ vedkerou rozumnou snahu
k zachovani diivérnosti informaci a pouze v souladu s touto smlouvou vyuziji:
a. informace, které jsou povaZzovany za diivérné nebo o nichZ se da diivodné& predpokladat,
Ze jsou divérné, majetkem zadavatele a byly poskytnuty zadavatelem zdravotnickému
zafizeni nebo zkouSejicimu,
b. tdaje, které jsou vysledkem tohoto klinického hodnocen.

Tyto zavazky se nevztahuji na Udaje nebo informace ad a) které byly publikovany bez
zavinéni zdravotnického zafizenf nebo zkousejiciho, s jejichZ zvefejn&nim dala Spole¢nost
pisemny souhlas nebo, kter¢ jsou publikovany v souladu s ustanovenimi této smlouvy.

Ve spojitosti s jakymikoli Udaji nebo jingmi informacemi vzniklymi pfi vykonu price
provedené na zakladé€ této smlouvy zdravotnickym zaf{zenim nebo zkousejicim, Zadavatel ma
pravo tyto udaje a informace publikovat, a to bez souhlasu Zdravotnického zafizeni nebo
zkouSejiciho. Zdravotnické zafizeni a zkousejici maji pravo publikovat vysledky klinického
hodnoceni a v8echny podkladové informace, které je potfeba zahrnout do jakékoli publikace
vysledkd klinického hodnoceni nebo jsou dileZité pro ostatni vyzkumniky k ovéfeni takovych
vysledkli. Pokud se zdravotnické zafizeni a zkouSejici rozhodne publikovat informace z
klinického hodnoceni, jsou povinni poskytnout Spole&nosti kopii rukopisu k revizim nejméné
Sedesat (60) dnl pfed pfijetim textu k publikovani & prezentaci. Spolednost, zdravotnické
zafizeni a zkouSejici zafidi urychlené revize abstrakti, posterovych prezentaci nebo jinych
materidlli. Bez ohledu na vy$e uvedené, Zadny text, ktery zahrnuje div&mé informace, nebude
pfenechdan k publikovani bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele, Pokud je
poZadovano pisemnou cestou, zdravotnické zafizeni a zkouSejici pozdr#i takové publikovéni o
vice neZ Sedesat (60) dnil, potiebnych k podani a priib&hu procesu Zaddosti o patent. Pokud je
ur¢ité klinické hodnoceni soudasti multicentrického klinického hodnoceni, Zdravotnické
zafizeni a zkou$ejici tohoto klinického hodnoceni nemiZe publikovat tdaje zjidténé v
jednotlivych centrech do doby, neZ jsou publikovany vysledky z kompletniho klinického
hodnoceni jako celek, a to v publikaci vysledki takového klinického hodnoceni. Pokud ale
neni takovéto multicentrické klinické hodnoceni piijato b&hem 24 mésic po jeho zakondeni —
po odstoupeni z klinického hodnoceni nebo po jeho ukondeni - ve viech centrech, nebo
Spole¢nost nevytvoli Zadnou multicentrickou publikaci, Zdravotnické za¥izeni a/nebo tento
zkouSejfci mohou publikovat vysledky ze zkouSejiciho centra jednotlivé v souladu s timto
¢lankem smiouvy. '

Pokud k publikaci klinického hodnoceni v odborng recenzované literatuie nedojde do 18
mésich od data ukondeni klinického hodnoceni, miZe zadavatel zverejnit vysledky klinického
hodnoceni na webu uréeném pro vysledky klinickych hodnoceni ve form& synopse zpravy o
klinickém hodnoceni ve formatu ICH-E-3.

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici jsou odpov&dni za soulad chovani spoluzkousejicich a
ostatniho persondlu, podilejiciho se jakymkoli zpisobem na klinickém hodnoceni v souladu s
podminkami tohoto €ldnku této smlouvy.

VSechna prava k objeviim nebo vynéleziim vymyslenym nebo vymyslenym a uvedenym do
praxe jako vysledek &innosti provadéné v souvislosti s touto smlouvou jsou vlastnictvim

zadavatele. Zdravotnické zafizeni a zkousejici jsou povinni bez zbyteéného odkladu takovy
objev nebo vynalez sdélit. Zdravotnické zafizeni a zkousejici se zavazuji postoupit zadavateli
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vyhradni vlastnické pravo. Zadavatel se zavazuje uhradit vedkeré néklady souvisejici s
registrac, Z4dosti nebo udrZenim patentové piihla¥ky nebo udglenim patentu. Takova
piihladka bude registrovana a Z4dana jménem zadavatele.

Zdravotnické zaf{zeni a zkouSejici se zavazujf pfipravit na néklady zadavatele (a povétit timto
vytizenim své zaméstnance) vechny dokumenty pottebné k prevodu viech prav, tituli. a
ndrokii z takovych objevili a vynalezi na zadavatele nebo jim urdenou tfetf osobu.

XIIL
Re¥eni spori, salvitorska dolozka a vyS§i moc

Smluvni strany se dohodly, Ze pravnf vztahy a poméry- vzniklé z této smlouvy se fdi
platnymi zékony a predpisy CR.

Smluvni strany se zavazujf pfi poskytovéni sluzeb a zpracovéni vysledki z nich plynoucich si
vzajemné poméhat a piipadné spory a rozdilnost ndzord na postup a zplsob praci FeSit
jednanim obvyklym u smluvnich stran a to v duchu dobrych obchodnich mtavy.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovéni pfipadnych spord,
které nebudou pfekonany spolupraci podle bodu 2. jsou p¥slugné soudy Ceské republiky.
Veskera predchozi ujedndni mezi stranami této smlouvy tykajici se jejiho 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 pkipads, Ze jakykoli takovyto &lanek, odstavec, pododstavec nebo ustanoveni by mélo
z jakéhokoli diivodu pozbyt platnosti (zejména z ditvodu rozporu s aplikovatelnymi zékony a
ostatnimi pravnimi normami), dohodnou se smluvni strany na pravné pfijatelném zplisobu
provedeni zamérli obsaZenych v takové &asti smlouvy, jeZ pozbyla platnosti. :

V piipad€ vy38i moci je kaZd4 strana zprost&na svych zavazki z této smlouvy a jakékoli
nedodrZeni (celkové nebo &astedné) nebo prodleni v plnéni jakéhokoli ze zdvazki uloZeného
touto smiouvou kterékoli ze smluvnich stran, bude tolerovéno a tato strana nebude odpov&dna
za Skody nebo jinak, pokud takovéto nedodrZeni nebo prodleni bude piimym nebo nepfimym
disledkem né&které z pFéin uvedenych niZe. Za vy moc se povazuji zejména Zivelné
udalosti, svévolné jednani tfetich osob, povstani, pouliéni boufe, stavky, pracovni vyluky,
bojkotovani préce, obsazeni majetku dbleitého pro plndni povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy, ruSeni pracovniho pofadku, valky (vyhlégené i nevyhlaSené), zména politické
situace, kterd vylu€uje nebo nepfimétend zt&uje vykon prav a povinnosti z této smlouvy
nebo jakakoli jind podobna pfidina.
XIV.
Ukonéeni klinického hodnoceni, vypovédni thiita

Klinické hodnoceni bude ukoneno predénim posledniho zdznamu o hodnoceni subjektu
("Case Report Form"), jeho kontrole a vyfedeni ptipadnych nejasnosti i u d¥ive pfedanych
z4znamu.

Spolecnost si vyhrazuje pravo ukongit klinické hodnoceni okamzitym vypovézenim smlouvy,

pokud centrum provadgjici klinické hodnoceni nezajistilo nabor Zadnych subjektt b&hem 3
mésich od zahajeni klinického hodnoceni.

Kterdkoliv ze smluvnich stran je oprdvndna ukongit tuto smlouvu okamZitou vypovédi,
pfi¢emZ jsou povinny si vyrovnat vzjemné pohledavky a zavazky. Vypovéd’ je udinna
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okamzikem doru¢eni druhé smluvm strang. OkamZita vypovéd miZe byt dana v nasledujicich

pfipadech: :

a. pokud n&kterd smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve 1hiit¢ 30 dnt od doruceni vyzvy k ndprave;

b. pokud bude rozhodnuto, Ze je n&kters smiuvni strana v upadku podle insolvenéniho
zédkona & 182/2006 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti;

c. pokud n&ktera smluvni strana pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti;

d. bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neamérné zvyseno, nebo '

e. pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je revokovéno, jeho platnost
suspendoviana, nebo vyprii-li doba, na kterou bylo vydano bez ptislu§né¢ho prodlouZeni.

V ostatnich ptipadech &ini vypovédni lhita 30 dni a pocind bé€Zet dnem nésledujicim po
doruceni vypovédi druhé smluvni strané. Vypove€d’ musi byt déna v pisemné podobé.

XV.

Nezavislost Smluvnich stran, propagace a postoupeni prav a povinnosti

Zdravotnické zafizeni a zkouSejici prohladuji, Ze jednaji jako nezévislé osoby a nikoliv jako
zaméstnanci nebo zastupci zadavatele ¢i Spoleénosti.

Z4dna ze smluvnich stran nesmf uZit jméno jiné smluvni strany pro propaga&ni Gdely bez
pfedchoziho pisemného souhlasu dotéené strany. Smluvni strany nejsou opravnény zvefejnit
existenci této smlouvy nebo jejf ustanovenf vyjma pfipadd stanovenych zdkonem.

Jakédkoli ozndmeni podle této smlouvy se mohou zasilat postou, faxem elektronlcky,
osobnim dorugenim nebo predplacenou postovni sluzbou.

Spolednost ma pravo pievést tuto smlouvu na sesterskou spoleénost zakladatele na zakladd
piede§lého pisemného ozndmeni zdravotnickému zafizeni. Ve vSech ostatnich- prlpadech
74dn4 ze stran nesmi pievést svd préva nebo povinnosti plynouci z této smlouvy na jinou
stranu bez predeslého pisemného souhlasu dalsf strany. Na zéklad¢ jiZz zminéného, tato
smlouva zavazuje a je uvddéna v platnost ve prospéch pfislusnych stran, jejich nastupch a
postupnikay, '

XVI.
ZAavéreénd ustanoveni

Vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se idi ustanovenimi pravnich predpisi platnych
v Ceské republice, zejména ustanovenimi obchodniho zakoniku.

Tato smlouva je vyhotovena ve ¢&tyfech stejnopisech, pfitemZ Spoletnost obdrzi dva
stejnopisy a zdravotnické zafizeni a zkou$ejici po jednom stejnopise.

Pokud je jakékoli ustanoveni v této smlouvé v rozporu s n€kterym ustanovenim uvedenym v
protokolu, bude platné ustanoveni v této smlouve.

Pokud je jakékoli ustanoveni definované v dodatcich k této smlouvé v rozporu s nékterym
ustanovenim uvedenym v této smlouvé, jsou platna ustanoveni uvedend v dodatcich.

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou moZné pouze dohodou, a to formou pisemného dodatku
ke smlouvé podepsaného obéma smluvnimi stranami.

Jakéakoli oznameni podle této smlouvy se mohou zasilat postou, faxem nebo elektronicky.
Oznameni divérného charakteru musi byt doru¢ena osobné€, doporu¢enou postou nebo kuryrni
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sluzbou. Veskerd oznameni budou zasfldna na adresy smluvnich stran uvedené v zahlavi této
smlouvy.

Tato smlouva pfedstavuje tplny konsenzus mezi smluvnimi stranami tykajici se daného
piedmétu této smlouvy. Tato smlouva vyslovné nahrazuje veskeré predchozi nebo souasné
ustni nebo pisemné dohody nebo Gimluvy, které timto pozbyvaji platnosti. Vegkeré dodatky
podepsané opravnénymi zastupci nebo zplnomocndnymi zéstupci smluvnich stran tvo¥
nedilnou soudast této smlouvy. : '

8. Smluvni strany shodn& prohlaguji, Ze tato smlouva se zakonu nepiici ani jej neobchazf a Ze
tuto smlouvu uzaviely véazn&, srozumitelns, urditd a svobodné, ne v omylu, ne v tisni a za
napadné nevyhodnych podminek. Pred Jejim podpisem  si ji pietetly a jejimu obsahu v celé
Sifi porozumély, '

9. Smluvni strany na dikaz svobodné ‘vile se znénim smlouvy pfipojuji své vlastnoruéni
podpisy.

 Piilohy:
Rozpis plateb v kiinickém hodnoceni pro zdravotnické zafizeni

—
.

Rozpis plateb v klinickém hodnoc_éni pro zkousejiciho
Zplnomocnén{ Janssen-Cilag s.r.o.

Protokol klinického hodnoceni (k dispozici u zkousejiciho)

ok wN

Informace pro pacienta / Informovany souhlas (k dispozici u zkousejiciho)
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Prohlasen{ zkousejiciho:

Pfedetl jsem si tuto smlouvu a porozumél ji a pfijimadm podminky a ustanoveni, které se vztahuji k
mé &innosti jakoZto zkousSejicitho. Déle souhlasim s tim, Ze zajistim, aby byli vSichni
spoluzkousejici a pracovnici vyzkumu informovéani o svych povinnostech vyplyvajicich z této
smlouvy.

Datum:

)

/)
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Pfiloha &. 1

ROZPIS PLATEB V KLINICKEM HODNOCEN{ PSOLAR PRO ZDRAVOTNCKE
ZARIZENI:

@)

)




Priloha &. 2

ROZPIS PLATEB V KLINICKEM HODNOCEN{ PSOLAR PRO ZKOUSEJiCiHO®

)




