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Protokol PC!-32?65CANi3001 snwlouva s FN Brno
SMLOUVA 0 PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENi

Tato smlouva 0 provedeni klinického hodnoceni (,,SmIouva") se uzaviré mezi

Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registraéni fiisior BE04735B?751

zastoupenou na zékladé piné moci spoleénosti

Janssen-Cilag s.r.o.
se sidlem Karla Engliée 3201.16, 150 00 Praha 5, Ceské republika
IC: 27146928
DIC: CZ27146928
zapsanou v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze. spisové znaéka C 99837
bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizafini sloika
Cislo ucm;
(,Zadavatel“}

8

Fakultnl nemocnlce Brno
se sidlem: Jihlavské 20, 625 00 Bmo
IC: 65269705 .
DIC: CZ65269705
Nézev uétuz Fakultni nemocnice Brno
Cislo flfitu:
IBAN:
Nézev banky: Ceské nérodni banka
Adresa banky: Brno, Ceské republika
SWIFT: CNBACZPP
Variabilni symbol:
(,,Poskytovatel“)

8

(,,Zkou§ejici“)

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkouéejici spolefiné jako ,,Smluvni strany“, jednotlivé jako ,,Sm|uvni strana“)

Klinické hodnoceni : Otevrené, diouhodobé extenze klinického hodnoceni féze 3b s
(,,Ktinické l1odnoceni“) pripravkem PCI-32765 (lbrutinib)

Zadavatel 1 Janssen - Cilag International N. V., zastoupené na zékladé plné moci
spoieénosti Janssen-Cilag s.r.o

Hodnoceny? pripravek : ibrutinib (PCI-32765)
(,,Hodnocen§' pfipravek")

Protokol 1 PC!-32765CAN3001
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§3‘fQi0§<D§ PCI-32F’65CAN300? smlouva s FN Brno

(,,Protokol“)

Cisio EUdraCT ; 2012-004225-24
Misto provédéni : lnterni hematologické a onkologické klinika, FN Brno
Klinického hodnoceni
(,,Misto hodnoceni")

Smluvni strany se ciohodly na nésledujicim textu Smlouvy:

Provedeni Klinického hodnoceni

Smluvni strany souhlasi, Ze Protokol, vfietné jeho néslednych dodatkfi, je pro Smluvni strany
zévazny a tvori nedilnou souéést této Smlouvy. Dle dohody Smluvnich stran je Protokol k dispozici
u Zkouéejlciho.

Poskytovaiel a Zkouéejici se zavazuji vynaloiit své nejlepéi Ersili a odborné znalosti k tomu, aby
Klinické hodnoceni provedli v souladu s Protokolem, veékerymi prisluénymi prévnimi a regulaénimi
poiadavky, stanovenymi lhfitami a podminkami této Smlouvy. Poskytovatel a Zkouéejici neisou
oprévnéni Klinické hodnoceni zahéjit bez souhlasu etické komise, oznameni a daléich zékonem
vyiadovanych schvéleni.

Pokud se stane, 2e Zkouéejici nebude nadéle spolupracovat s Poskytovatelem, oznami
Poskytovatel tuto skuteénost v co nejkratéf lhilté Zadavateli, nejpozdéii véak do tri (3) dnfi.
Zadavatel mé prévo schvélit nebo odmitnout kaidého nového zkouéejiciho navrieného
Poskytovatelem. Nov? zkouéeiici bude povinen pristoupit k podminkém a ujednénim této Smlouvy.
Pokud Zadavatel nového zkouéejiciho neschvéli, bude Zadavatet oprévnén tuto Smlouvu ukonéit v
souladu s odstavcem 2.2 této Smlouvy a Poskytovatel bude povinen poskytnout Zadavateli
veékerou potfebnou soufiinnost. V pfipadé, 2e Zkouéejici mé byt u Poskytovatele doéasné
nepritomen po dobu deléi nei 10 dnil, ale nepresahujici 14 dnfi, uréi Poskytovatel zéstupce
Zkouéejiciho, ktery bude Zkouéejiciho pfi dohledu nad Klinickym hoclnocenim dofiasné zastupovat.
Poskytovatel tuto skutefinost zadokumentuje a Zadavateli pfedem oznémi. Pokud Zkouéejici bude
(nebo mé bit) nepritomen po dobu deléi nei 14 dnfir, bude Zadavatel oprévnén tuto Smlouvu
ukonfiit, nedohodne-Ii se Poskytovatel se Zadavatelem do 14 dnfi na osobé néhradniho
zkouéejiclho.

Poskytovatel a Zkouéejici jsou oprévnéni jmenovat daléi osoby a hodnotici personél dle svého
uvéieni jako spoiuzkouéejici afnebo hodnotici personél, jejichi Erkolem bude asistovat pri
provédéni Klinického hodnoceni. Véichni spoluzkouéejici a hodnotici personél musi mit
odpovidajici kvalifikaci, budou jmenovéni ve vhodnou dobu a budou zapséni v aktuéinim seznamu.
Zkouéejici bude odpovidat za vedeni tohoto tymu spoiuzkouéejicich a hodnoticiho personélu,
jehoi élenové budou ve véech ohledech zavézéni fidit se stejnymi podminkami a ujednénimi jako
Zkouéejici podle této Smlouvy. Poskytovatel a Zkouéejici odpovidaji za sluiby poskytované jejich
personélem a zavazuji se zejména, 2e budou provédény kompetentnimi osobami. V pripacté, 2e
Poskytovatel ainebo Zkouéejici bude pri provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy
vyuiivat sluieb jinych osob, odpovidé Poskytovatel a Zkouéejici za to, 2e véechny tyto osoby
budou mit odpovidajici oprévnéni a povéreni a budou plnil podminky této Smlouvy. Poskytovatel a
Zkouéejici ponesou odpovédnost za jakékoli poruéeni Smlouvy uvedenymi osobami.

Poskytovatel a Zkouéejici jsou povinni zajistit, aby se uréeni pracovnici zfléastnili véech ékoleni
provédénych Zadavatelem nebo jim uroenou tfeti stranou na téma Fédného plnéni Protokolu,
bezpefinostnich a ohlaéovacich poiadavkfi a veékerych daléich prisluénych pokynfi tykajicich so
Kiinického hodnoceni a plnéni Protokolu.

Za Ufielem provédéni Klinického hodnoceni poskytne Zadavatel Hodnoceny pfipravek a ve§keré
dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni. Poskytovatel ani Zkouéeiici neni oprévnén Hodnoceny
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pfipravek ani dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni vyuzivat jakkoli jinak nei pro Euéely
provédéni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a touto Smlouvou.

Pfi nakiadani s Hodnocenym pripravkem a provédéni Klinického hodnoceni se Smluvni strany
zavazuji postupovat vsouladu sapiikovatelnymi prévnimi pfedpioy, provédécirni predpisy,
sprévnou vyrobnl, distribuéni, lékérenskou a klinickou praxi a pokyny SUKL.

Zadavatel zajisti doruoeni Hodnoceného pripravku do iékérny Poskytovatele, kde je povéreny
famaceut prevezme, zkontroluje (jako jiné zésilky - tzn. neni-Ii poékozena, v pripadé zvléétnich
poiadavkfi na transport, byly-li tyto poiadavky dodrieny, pfijem zésilky potvrdi) a po dobu
skladovéni v lékémé zajisti relevantni skladovaci podminky. Nésledné si na Zédanku Zkouéejici
Hodnocené pfipravky vyzvedne a je za né plné zodpovédny. Zadavatel je povinen pfedem oznérnit,
kdy bude zésilka do Iékérny Poskytovatele dodéna, a to dohodnutym zpirsobem. Likvidaci
Hodnocenych pripravkfir Zadavatei zaiisti na vlastni néklady.

Dodatefing? vyzkum: Poskytovatel ani Zkouéejici nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele provédét Zédny vyzkum a povolit tfetim stranérn provédét iédnjr vyzkum, ktery? neni
vyiadovén Protokoiem, na (i) subjektech hodnoceni v prtabéhu Klinického hodnoceni (véetné
jakékoli dodateéné vyzkumné techniky, procedury, dotazniku nebo pozorovéni) nebo (ii)
biologickych vzorcich odebranych subjektfium hodnoceni béhem Kiinického hodnoceni nebo (iii)
datech odvozenych z Klinického hodnoceni. Wzkum popsany v pfedchozi vété je dale oznafiovén
jako ,,DodateCn3'r vyzkum“. V prlpadech, kdy Zadavatei udéli souhlas s Dodateénym vyzkumem,
bude Dodateény vyzkum bud‘ povaiovén za dodatek k pfivodnimu Protokolu, nebo se bude mm
daléi pisemnou smlouvou mezi Zadavatelem, Poskytovatelem a Zkouéejicim. Poskytovatel a
Zkouéejici jsou povinni Dodatefiny vyzkum provédét v sou1adu se véemi pfisiuénymi pfedpisy,
véetné poiadavkfir na zajiéténi souhlasu pfisluéné etické komise a informovaného souhlasu
subjektu hodnoceni. Anii by tim byl omezen jakykoli opravny? prostfedek vyplyvajici Zadavateli
zprévnich pfedpisfi, provede-Ii Poskytovatel nebo Zkouéejici Dodateény vyzkum v rozporu s
ujednénirni tohoto odstavce a vysledkem takového dodatefiného vyzkumu bude vynélez, udéluji
timto F-‘oskytovatel a Zkouéejici {dle situace) Zadavateli neodvolatelnou, celosvétovou,
bezflplatnou, vyhradni licenci (s prévem udélit diiél licence] k vytvoreni, u2iti, prodeji a dovozu
takového vynélezu, kterg? je vfirsledkem Dodateéného v§Izkumu. Ustanoveni tohoto filénku zfirstévé
v platnosti i po skonfieni této Smlouvy.

Doba trvénl a ukon1':eniSm|ouv\r_

Smlouva nabyvé platnosti a ufiinnosti dnem podpisu posledni Smluvni stranou a zfistane
v platnosti a Ezéinnosti do dokonéeni Klinického hodnoceni dle priméfengirch poiadavkfi Zadavatele.
Smluvni strany odhaduji, Ze Klinické hodnoceni skonéi (i} v prosinci 2021 nebo (ii) éest (6) mésicfil
od koneéného uzavfeni databéze, nedojde-Ii k jeho dfivéjéimu ukonfieni dle ustanoveni této
Smlouvy. Dobu tnréni Smlouvy lze prodlouiit pisemnou dohodou Smluvnich stran. Plénuje se
zafazeni minimélné jednoho (1) subjektu klinického hodnoceni.

Tato Smlouva mfiie b§rt kteroukoli ze Smluunich stran kdykoli ukonéena pisemnou vypovédi s
vjrpovédni dobou 15 dnfi, kieré zaéne béiet doruéenim vypovédi posledni Smluvni strané. Tato
Smlouva maize by! ukonfiena zejména (nikoli vjrluéné) z téchto dirvodfiz

{i} poruéeni Srnlouvy, véetné neplnéni Prolokolu; poruéeni platnych zakonfi a pfedpisfir,
(ii) rno2né bezpeénostni riziko, na jehoi zékladé je rozumné Klinické hodnoceni ukonéit

Bez ohledu na shora uvedené je Zadavatel oprévnén dle svého vyhradniho uvéieni Klinické
hodnoceni kdykoli s okamzitou Uéinnosti ukonoit, je-Ii okamzité ukonéeni nezbytné s ohledem na
bezpeénost pacientfir nebo po obdrieni Udajfia naznaéujicich nedostateénou ufiinnost Hodnoceného
pfipravku. Po dorufieni takové vypovédi Smiouvy se Poskytovatel a Zkouéejici zavazuji bez
zbytefiného odkiadu ukonéit provédéni Klinického hodnoceni, a to v rozsahu, ktery? je ze
zdravotniho hlediska pripustny pro kaidého Uéastnika Kiinického hodnoceni (,,Subjekt
hodnoceni“).
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2.3

2.4

3.

3.1

3.2

3.3

4.

4.1

V pripadé ukonfieni této Smlouvy jinak ne2 v dfisledku zévainého poruseni ze strany
Poskytovatele nebo Zkousejiciho budou celkové ééstky spiatné ze strany Zadavateie podle této
Smlouvy spravedlivé vyfiisleny pomérnym zpfirsobem na zékladé préce skuteéné vykonané k datu
ukonéeni Sm louvy s tim, fie veskeré nevyéerpané prostredky zaplacené Zadavatelem Poskytovateli
nebo Zkousejicimu pfedem budou bez zbyteéného odkladu vréceny Zadavateli.

Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni Zadavateli nebo jim povéfenérnu subjektu bezodkladné
predat veskeré fldaje vytvorené na zékladé Klinického hodnoceni i vsechny shroméidéné klinické
vzorky a na zékladé pokynu Zadavateie Zadavaieli vrétit nebo zniéit veskery? nespotfebovanir
Hodnoceny pfipravek, vsechny dokumenty, materiély a zafizeni poskytnuté Zadavatelem a
veskeré dfirvérné informace Zadavatele, které jsou vymezeny v odstavci 7.2 této Smiouvy, a to pfi
ukonéeni Klinického hodnoceni nebo této Smiouvy, podle toho, co nastane dfive. Toto ujednéni se
nevztahuje na dokumenty, které je Zkousejici povinen uchovévat a archivovat v Misté hodnoceni
podle poiadavkfi Protokoiu a prislusnyrch zékonfir a pfedpisfir. K likvidaci dokumentfir uvedenych
v posiedni vété se vyiaduje predchozi souhlas Zadavatele.

Pri predbasném ukonéeni Smlouvy, je-Ii Klinické hodnoceni multicentrickym hodnocenim a bude-Ii
to moiné, odkéie Zkousejici na Zédost Zadavatele Subjekty hodnoceni na jiné mista hodnoceni
uréené Zadavatelem.

Etické komise - lnformovam? souhlas - oprévnéni

Vsouladu s pfedpésy piatnymi vmisté provédéni Klinického hodnoceni zajisti Zadavatel pfed
zahéjenim Klinického hodnoceni od pfislusné etické komise souhlas s Protokolem a jeho dodatky,
formuiéfem informovaného souhlasu, jakoi i dalsich pisemn?ch infonnaci poskytovanych
Subjektfirm hodnoceni, postupy pro nébor Subjektil hodnoceni (napr. inzerce, finanéni kompenzace
pro Subjekty hodnoceni, pokud je to relevantni) ajakjrmikoliv dalsimi pfislusnymi dokumenty
souvisejicimi s Klinickym hodnocenim. Klinické hodnoceni bude provédéno na zékladé povoleni
vydaného Stétnim flstavem pro kontrolu léfiiv, schvéleni multicentrickou a mistni etickou komisi FN
Brno.

Protokol a jeho pfipadné dodatky, formuléi‘ informovaného souhlasu a jakékoliv reklamni sdéleni
nebudou ménény bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele nebo jim uréené osoby a
etické komise.

Pied zafazenim Subjektfi hodnoceni do Klinického hodnoceni je Zkousejici povinen Subjekty
hodnoceni rédné pouéit a pfedat jim kpodpisu formula?‘ infonnovaného souhlasu ve znéni
schvaleném Stétnim dstavem pro kontrolu léfiiv a etickou komisi. V informovaném souhlasu bude
uvedeno prévo Zadavatele a jim uréenych osob a pfisiusnych stétnich uraun kontrolovat fldaje
Klinického hodnoceni, véetné pfivodnich zéznamfi 0 Subjektu hodnoceni, v rozsahu vsech
monitorovacich a kontrolnich Cinnosti, které jsou nezbytné k zajisténi kvality a dodrieni Protokolu
a veskerjrch zékonnjrch a regulaénich pozadavkfir.

Zadavatel bude odpovidat za spinéni vsech dalsich formalit tykajicich se oprévnéni k provécléni
Klinického hodnoceni (napriklad podéni Zédosti o povoleni Kiinického hodnoceni) a souvisejicich s
vjrrobou, dodénim nebo dovozem Hodnoceného pfipravku a v pfipadé potreby za ziskéni
pisemného oprévnéni od prislusnirch zdravotnickych orgénfil, a to pfed zahéjenim Kiinického
hodnoceni.

Ohlasovéni fidajil a neiédoucich pfihod

Zkousejici a Poskylovatel se zavazuji Zadavatele pravidelné a véas informovat 0 vsech vysledcich
Klinického hodnoceni a jinych Bdajich vyiadovanych Protokolem (,.Udaje“), a to prostrednictvim
rédné vyplnénych zéznamfi Subjektfil hodnoceni {CRF) (v pisemné nebo elektronické podobé).
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Elektronickjr sbér dat (,,EDC“): Zkousejici bude Erdaje z Klinického hodnoceni pfedévat pomoci
elektronického systému poskytnutého Zadavatelem. Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni zabranit
neopréwnénému ptistupu k Cidajfim tim, Ze budou zajisfovat fyzické zabezpeéeni pooitaéfr a zajisti,
aby hodnotici personal sva hesla uchovaval v tajnosti. Zkousejici je dale povinen plnit pokyny
Zadavatele tykajici se zadévani Udajir do systému. To zahrnuje i povinnost zajistit, aby hodnotici
pracovnici pouiivajici systém rozuméii tomu, fie jejich elektronické podpisy jsou z prévniho pohledu
rovnocenné vlastnoruénimu podpisu a 2e osvédéuji pfesnost a Liplnost zadanych Udajfl.

Zkousejici souhlasi s tim, 2e bude shromaidovat veskeré Udaje ve zdrojovych dokumentech (v
elektronické nebo listinné formé) pied jejioh zadénim do elektronického zéznamu Subjektu
hodnoceni (eCRF), ktery bude vyplnén do péti (5) pracovnich dnfir od navstévy Subjektu hodnoceni
nebo od okamziku, kdy se wsledky testfi staly dostupné, ledaie je v Protokolu stanoveno jinak.
Zkousejici dale souhlasi s tim, 2e bude na obdriené dotazy reagovat do péti (5) pracovnich dnii od
prijeti Udajfir, Iedaie je v Protokolu stanoveno jinak.

Vpfipadé, 2e Zkousejici nezadé Udaje do eCRF nebo nezodpovi na dotazy ve lhfltéch
stanovenf/ch vjrse, je Zadavatei oprévnén na zékladé vlastniho uvéieni ihned pfijmout napravna
opatieni. Tato opatieni mohou zahmovat, ale neomezuji se pouze na, doéasné pozastaveni
screeningu I néboru, dodateéné monitorovaci navstévy, zvazeni auditu Mista hodnoceni a mo2né
ukonfieni Uéasti v Klinickém hodnoceni.

Zkousejicl se date zavazuje Zadavateli oznamovat bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji vsak do 24
hodin, jakékoli zévainé neiédouci prihody a jiné dfileiité Iékafské udalosti, které mohou ovlivnit
Subjekt hodnoceni, die poiadavkfi Protokolu. Zkousejioi se déie zavazuje, 2e takové oznémeni
doplni podrobnymi pisemnymi zprévami v souladu s piisiusnymi pravnimi a regulaénimi
poiadavky. V pfipadé, 2e bude zévaina neiédouci pfihoda nahlésena pozdé, tj. v rozporu s
Protokolem, zavazuje se Zkousejici Zadavateli zaplatit smluvni pokutu ve vysi 1.500,-K6 za kaidé
pozdni nahléseni. Tato éastka bude odeétena z celkové platby die pfilohy B. Zaplacenim srniuvni
pokuty neni dotéeno prévo Zadavatele na néhradu skody.

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

Monitorovénl Klinického hodnoceni - audit - inspekce

Monitorovani — audit

Béhem trvéni této Smiouvy a po jejim skonéeni se Poskytovatel a Zkousejici zavazuji umo2nit
zéstupcfim Zadavatele nebo kompetentnich zdravotnickych organiir (véetné FDA) provédét po
primérenou dobu v bézné pracovni dobé kontroly

(i) prostor, v nich2 se Kiinické hodnoceni provédi,
(ii) nezpracovanych dat z Ktinického hodnoceni, véetné zéznamfii Subjektfi hodnoceni, je-Ii

to povoleno v rémci podminek informovaného souhlasu a pfislusnych zékonfii, a déle
(iii) veskerych dalsich relevantnich inforrnaci nezbytnych k potvrzeni toho, zda se Kiinické

hodnoceni provadi v souladu s Protokoiem a prislusnymi prévnimi a regulaénimi
poiadavky, véetné zékonfir a pfedpisfi na ochranu osobnich Eiclajlfr a bezpeénostnich
predpisfi.

Zkousejici nebqjim opravnéné osoba bude uchovévat a tisknout, podepisovat a datovat veskeré
pfivodni zdroje Udajfir (tj. zdravotnickou dokumentaci) v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

inspekce

Poskytovatel a Zkousejici ihned uvédomi Zadavatele, pokud pfislusny zdravotnickgi organ
naplénuje nebo neplénovane zahéji inspekci a bez zbyteéného odkladu po vystaveni pfedaji
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Zadavateli kopii veskeré korespondence se zdravotnickjrm orgénem, jei z takové inspekce
vyplyne.

5.4 Poskytovatel a Zkousejioi se zavazuji piijmout veskeré pfiméiené opatfeni vyiadované
Zadavatelem k odstranéni zsvad zjisténych behem auditu nebo inspekce. Kromé toho bude
Zadavatel nebo jim povéfené subjekty opravnén provédét kontrolu a schvalovat veskerou
korespondenci adresovanou piislusnému zdravotnickému organu pied tim, ne2 budou v souvislosti
s danou inspekci se zdravotnickfirm organem komunikovat Poskytovatel a Zkousejici.

5.5 Clénsk 5 zfiistavé v platnosti i po skonéeni této Smlouvy.

E. Dodrlovéni pfislusnirch pfedpisir

6.1 Smluvni strany se zavazuji, 2e budou provédét Klinické hodnoceni a porizovat zéznamy
ashromaidovat Udaje béhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim skonéeni vsouladu
s veskerymi platnyimi zékonnymi a regulaénimi pozadavky, protikorupénlmi piedpisy a take obecné
uznévanymi umluvami, jako je Hetsinsks deklarace, a smémicemi ICH-GCP.

6.2 Zédné ze Smluvnich stran nebude provadét nic, co je zakézéno nérodnimi Ci jinjrmi prévnimi
pieclpisy zamerenymi proti korupci (dale jen spoleéne ,,Protikorup:‘.nl pfedpisy“), které se mohou
vztahovat na jednu Ci obé Smiuvni strany. Ani2 by byio dotoeno predchozi ustanoveni, Zédna ze
Smluvnich stran neprovede platby ani nenabidne nebo neprevede cokoli, co by melo néjakou
hodnotu, ve prospéch piedstavitele Ci zaméstnance vefejne sprévy, pfedstavitele politické strany,
kandidéta na politickou funkci Ci jakékoliv treti strany v souvislosti s predmétem této Smlouvy
takovjrm zpfisobem, ktery by porusoval Protikorupfini piedpisy.

6.3 Smluvni strany souhlasi s tim, 2e sbér, zpracovavéni a sdéleni osobnich udajfii a iékafskych
informaci souvisejicich se Subjektem hodnoceni se iidi platnymi prévnimi pfedpisy o ochrane
osobnich udajfi. Smiuvni strany se zavazuji, 2e pii sbéru a zpracovavani osobnich udajfi piijmou
odpovidajici bezpeénostni opatfeni na ochranu téchto Udaifi s cilem zachovat diwérnost
zdravotnich alékafskych informaci 0 Subjektu hodnoceni, budou Subjekty hodnoceni rédné
informovat o sbéru a zpracovéni jejich osobnich udajill a poskylnout jim pfiméieny piistup kjeiich
osobnim udajfim a zabréni v pristupu neoprévnénym osobém.

6.4 Zkousejici timto Zadavateli udéluje souhlas se zpracovénim svych osobnich Eidajfi v rozsahu datum
nar., bydiistéisidlo, adresa pracovistéfambuiance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdéiani, praxe
a dalsich osobnich Udajil dodanych Zkousejicim v souvisiosti s touto Smlouvou a zpracovévanych
Zadavatelem. Tento souhlas je udélovén Zkouseiicim dobrovolne za uéelem evidence udajfi 0
spolupréci mezi Zadavatelem a Zkousejicim a o prilrbéhu a provédéni Klinického hodnoceni.

6.5 Osobni Udaje Zkousejiciho mohou byt pfedény do zahranioi i mimo Evropskou unii dalsim
sesterskym spoieénostem skupiny Johnson & Johnson. které se zabgivaii klinickym vyzkumem, a to
pro ufieiy monitorovani léfiiv, realizace, dokumentace a kontroly klinickych hodnoceni a
kontaktovéni Zkousejiciho vpfipadé dalsich budoucich studii nebo setfeni, do kteryich miliie byt
zapojen. Smluvni strany rovnéi souhlasi s tim, 2e Zadavatel mfiie pouiit osobni udaje poskytnuté
Zkousejicim anebo Poskytovatelem pro i‘izeni internich studii a zajisténi, 2e jejich kontaktni Udaje
budou uvedeny spravné a v Erplnosti vjinych systémech uiivanych Zadavatelem nebo jeho
spfiznénymi osobami v souiadu s timto élénkem.

6.6 Vsouvislosti s vyse uvedenym mohou by’/t osobni udaje odesilény mimo Evropsky hospodéfsky
prostor do zemi (napf. do USA), které podle Evropské unie (EU) v soufiasné dobé neposkytuji
dostateénou uroven ochrany soukromi na zakladé piisiusnych prévnich ptedpisfii na ochranu
soukromi. Bez ohledu na vyise uvedené Zadavatel a spolefinosti ze skupiny Johnson & Johnson a
jejich pfisiusni zéstupci uptatni odpovidajici opatfeni na ochranu soukromi, aby chranily tyto osobni
Udaje dle poiadavkfii ve statech Evropského hospodérského prostoru. Osobni Udaje je moiné také
sdélit na poisdéni jednotlivjrch regulaénich organfi nebo podle platného préva, napriklad
v souvisiosti s vykazovénim neiadoucich piihod.
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Vpiipadé, 2e bude zjisténo, 2e kterakoliv Cast této Smlouvy je v rozporu s prévnimi pfedpisy,
Smiuvni strany se zavazuji vdobré vii‘e vyjednavat o zméné takovjroh ustanoveni. Pokud se
Smluvni strany této Smlouvy nemohou dohodnout na novvch Ci upravenvch podminkach, ktere by
zaruéily shodu této Smlouvy s platnjlmi pravnimi predpisy, mrfiie kterakoliv Smiuvni strana tuto
Smlouvu ukonfiit na zakladé pisemné vypovédi svvpovedni lhfitou sedesat dni (60) ode dne
doruéeni vypovédi.

Vlastnictvi dat - dirvérnost - reqlstrace - zvefeinéni

Vlastnictvi dat

Vsechny zaznamy Subjektu hodnoceni a dalsi Udaje, zejména psané, tisténé, grafické,
audiovizualni materialy a informace obsaiené v poéitafiovvch databazich nebo na datovvch
nosioich vytvorené Poskytovatelem anebo Zkousejicim nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na
Klinickém hodnoceni v prfirbéhu provadéni Klinickeho hodnoceni jsou vlastnictvim Zadavatele. Za
pfedpokladu, 2e vjrse uvedena data vytvorena Poskytovatelem nebo Zkousejicim naplni definifini
znaky databaze dle § 88 a nasl. zakona C. 12172000 Sb., 0 pravu autorském, o pravech
souvisejicich s pravem autorskvm a o zméné nékterych zakonfiu, v platném znéni (,,Autorskjr
zakon“). Poskytovatel anebo Zkousejici se zavazuji, 2e udéli Zadavateli pravo k vvkonu a
vytéiovani nebo na zuiitkovani celeho obsahu databaze nebo jeji kvalitativné nebo kvantitativné
podstatne fiésti dle § 90 odst. 1 Autorského zakona. Zadavatel m02e Udaje vyuiivat, jak uzna za
vhodné, avsak pouze v souladu s piedpisy na ochranu osobnich udajfi a dalsimi aplikovatelnymi
prévnimi pfecipisy a podminkami této Smlouvy. Jakékoliv dilo, které mfize bjrt chranéno autorskvm
pravem, je2 je vytvoiené v souvislosti s realizaci Klinického hodnoceni a je soufiésti Udajfi (kromé
publikaci vydanych Zkousejicim dle 6|. 7.4), bude povaiovano za ,,dilo na zakazku“ (,,work made
for hire“) v maximaini mire povolené zékonem a v souladu s tim bude Zadavateli nebo jim uréenjrm
osobam poskytnuta licence kuiiti dila. Poskytovatel ani Zkousejici nesmi Udaje a informace
vyuzivat pro komeréni fléely, vfietné podani patentove pfihlasky nebo podani Udajfil na podporu
podané nebo budouci patentové prih|asky_ve sv|Z|j vlastni prospéch nebo ve prospéch jakéhokoliv
podnikatelského subjektu, véetne vyuiiti Udajlil na podporu vyzkumu pro takovv subjekt nebo ve
spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto élanku plati i po skonéeni této Srnlouvy.

Obchodni tajemstviiZavazek mleenllvosti

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pripravku, Protokolu, broiufe investigators,
designu studie nebo fiinnosti Zadavateie, napi‘. patentové pfihlasky, sloieni latek, vvrobni procesy,
zakladni védecké udaje, preklinické Udaje a informace o sloieni poskytnuté Poskytovateli nebo
Zkousejicimu nebo jinvm pracovnikfim podilejicim se na Klinickém hodnoceni, ktere nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickvm hodnocenim (,,D|I|vémé informace“), jsou povaiovany za
dfiivérné stejne jako Udaje, pofiet Subjektfi hodnoceni, detailni finanéni rozpoéet Kiinického
hodnoceni, vvse kompenzace poskytované Subjektfim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistnjr
certifikat ajsou ve vyhradnim vlastnictvi Zadavatele. Zadavatel povaiuje Dfivérne informace,
Udaje, poéet Subjektil hodnoceni, detailni finanéni rozpofiet Klinickeho hodnoceni, vvsi
kompenzace poskytované Subjektfim hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistnir certifikat za své
obchodni tajemstvi (spolefiné jako ,0bchodni tajemstvi“) ve smyslu § 504 zakona C. 8912012 Sb.,
obéanského zakoniku, v platném znéni (,,Ob6ansk§' zékonik“). Béhem doby platnosti této Smlouvy
ipo jejim skonéeni bude Poskytovatel a Zkousejici vyvijet maximalni Lisili 0 zachovani dfivérnosti
niie uvedenvch informaci a pouizivat je pouze pro uéely zamvslené touto Smlouvou:

(i) Obchodni tajemstvi Zadavatele, a
(ii) informace, ve vztahu k nimi by rozumna osoba dospéla k zavéru, 2e se jedna o dfivérné

informace, jsou majetkem Zadavatele a jsou sdéleny Zadavateiem nebo jeho jménem
Poskytovateli anebo Zkousejicimu.

Vise uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou pfedmétem bl. 7.2(ii) a:
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a) které byly publikovany bez pochyoeni na strané Poskytovatele nebo Zkousejiclho,
b) s jejic:h2 pouiitlm Ci zveiejnérlim Zadavatel plsemné souhlasi, nebo
c) které jsou publikovany podle éiénku 7.4 Smlouvy.

Poskytovatel se zavazuje nezpristupnit informace, které ptedstavuji Obchodni tajemstvi
Zadavatele, Zadateli dle zakona <5. 10671999 Sb. o svobodném pfistupu k informacim, vpiatném
znéni

Ustanoveni tohoto Clanku plati i po skonfieni Smlouvy.

Registr smluv

Zadavatel se zavazuje zabezpefiit uvefejnéni Smlouvy v rozsahu modifikovaném s ohledem na
Obchodni tajemstvi a dalsi udaje, které maji bjrt ze zvefejnéni vylouéeny (zejm. osobni),
prostfednictvim registru smluv jako infomaéniho systému vefejné spravy dle § 5 odst. 1 zakona
6. 34072015 Sb., o zvlastnich podminkach uéinnosti nékteryich smluv. uvefejfiovani téchto smluv a
0 registru smluv (,Zakon o registru smluv"). Zadavatel je povinen Smlouvu uvefejnit nejpozdéji do
10 dnfi od uzavfenl Smlouvy. Zadavatel pak pfeda Poskytovateii potvrzeni sprévce registru smluv,
pak|i2e Poskytoval nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv.

Pokud Zadavatel nesplni povinnost uvedenou vvse, pfistoupi Poskytovatel ke zvefejnéni Smlouvy
vregistru smluv vrozsahu modifikovanem s ohledem na Obchodni tajemstvi Zadavatele a dalsi
Udaje (zejm. osobni), které maji byt ze zvefejnénl vylouéeny, tak, aby byla zachovana lhillta dle § 5
odst. 2 zakona o registru smluv. Poskytovatel pak pfeda Zadavateli potvrzenl spravce registru
smluv, pakliie Zadavatel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smluv.

Smluvni strany se zavazuji:
(i) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu zveiejnované Smlouvy (formou e-

mailové korespondence) po znefiitelnénl L'|daj|Z|, které maji bgit ze zvefejnéni vyiouéeny, a
zveiejfiovanych metadat, a to pied zaslanim datové zpravy spravci registru smluv s
elektronickym obrazem textoveho obsahu Smlouvy;

(ii) informovat druhou Smluvni stranu pied tim ne2 ufiini jakékoli dalsi podani v0c‘,i registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vvzvé spravce registru smluv.

Registrace

Pfed zahajenim naboru Subjektfi hodnoceni ma Zadavatel pravo provest verejnou registraci
souhmu Protokolu a kontaktnich informaci o Mistu hodnoceni, a to jak pro Hodnocené piipravky,
tak pro registrované iééive pfipravky, které splnuji alespofi jedno znasledujicich kritérii: (i)
registrace Zadavatelem je vytadovana vsouladu splatnymi pravnlmi predpisy; (ii) registraci
vyiaduje ICMJE pro studie, které maji byt publikovany vmezinarodnl odborné recenzované
literature (http:Hwwvv.icmje.org); nebo (iii) jedna se o hodnoceni vyzkumnvch nebo na trhu
nabizenvch léfiivvch pripravkfi, ktera jsou odpovidajicim zpfisobem navrieny a dostatefiné
kontrolovany, bez ohledu na to, zda je registrace poiadovana podle hodu (i) nebo (ii) tohoto élanku
vyse. Vsouladu s legislativou Ceské republiky bude popis Klinického hodnoceni zveiejnén na
internetové strance SUKL www.suk|.cz a dale bude take kdispozici na vvebovyrch strankach
https:Hwww.clinicaltrialsregister.eufindex.html a www.ClinicalTrials.gov, jak vyiaduje Iegislativa EU
a USA. Pro Uéely registrace lze take pouiit ekvivalentni webove stranky nebo oficialnl webovou
stranku Zadavatele.

Kaida osoba, ktera si vyhleda Klinické hodnoceni vseznamu klinickych studii na adrese
www.clinicaltrials.gov, mfilie vyplnit online dotaznlk zpfilsobilosti k ufiasti na Klinickém hodnoceni,
kter? ie kdispozici diky finanéni podpofe Zadavatele. Zkousejici obdrii zpravu svyplnénym
screeningovvm dotaznikem subjektrfl, ktefi jsou oznatteni jako potencialné zpfilsobili k Ufiasti na
studii v geografické oblasti Poskytovatele. Zkousejici se zavazuje, 2e na zakladé této zpravy
zorganizuje kontrolu subjektu a jeji vysledky idalsi postup zdokumentuje ve zdroiovvch
zaznamech.
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Publikace

V souvislosti s jakvmikoliv Udaji Ci jinvmi informacemi vyplvvajicimi ze siuieb poskytovangich podle
této Smlouvy Poskytovatelem nebo Zkousejicim nebo jinvmi pracovniky zapojenymi do Klinického
hodnoceni nebo jejich jmenem bude mit Zadavatel pfednostni pravo bez souhlasu Poskytovatele
nebo Zkousejiciho publikovat anebo vefejné prezentovat Udaje o Klinickém hodnoceni, at’ ui ustné
na kongresech nebo prostfednictvim rfiiznych publikaci. Pokud k publikaci Klinického hodnoceni v
odborné recenzované literatuie nedojde do dvanacti (12) mésicil od dokonfieni Klinického
hodnoceni, mfiie Zadavatel v odpovldajicich pilpadeoh zveiejnit vvsledky Klinického hodnoceni na
webové strance uréené pro vjrsledky klinickych hodnoceni ve formé synopse zpravy 0 klinickém
hodnoceni ve formatu ICH-E-3. Poskytovatel a Zkousejici maji pravo publikovat v5‘/sledky
Klinického hodnoceni a vsechny souvisejici informace, ktere je potfeba zahrnout do jakékoli
publikace vysledkfi Klinického hodnoceni nebo které jsou dfileiité pro ostatni vyzkumniky k ovéreni
takovych vysledkfl. Poskytovatel a Zkouseii pfipoji prohlaseni, 2e k vytvoreni Udajlil doslo fiastefine
za podpory Zadavatele.

Pokud je Klinické hodnoceni souéasti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel a
Zkousejici tohoto Klinickeho hodnoceni nepublikujl Udaje zjisténé v jednotlivvch mistech provadéni
Klinického hodnoceni, dokud nebudou publikovany vyisledky z dokonfieného Klinického hodnoceni
jako celek ve spoleéne publikaci vjrsledku takového Klinického hodnoceni. Neni-li takovéto
multicentrické klinické hodnoceni piijato béhem osmnacti (18) meslcfir po jeho dokonéeni - po
odstoupeni z Klinického hodnoceni nebo po jeho ukonéeni ve vsech mlstech provadéni Klinického
hodnoceni nebo Zadavatel potvrdl, 2e nebude vydana Zadna multicentricka publikace, mfiute
Poskytovatel anebo Zkousejici publikovat vyisledky ze svého Klinického hodnoceni samostatné
v souladu s timto élankem Smlouvy.

Rozhodne-Ii se Poskytovatel aZkousejici publikovat informace z Klinického hodnoceni, jsou
povinni poskytnout Zadavateli kopii rukopisu ke kontrole nejméné seclesat (60) dnfi pied prijetlm
textu k publikovanl Ci prezentaci. Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejicl zajisti urychlenou kontrolu
abstrakttl, posterovych prezentaci nebo jinych materialfl. Bez ohledu na vyse uvedené nebude
Zadny text, ktery zahrnuje Dfiverné informace, pfedlozen ke zveiejnénl bez predchozlho
pisemného souhlasu Zadavatele (kteryi vsak nebude bezdfivodné odmitén). V piipadé pisemné
Zadosti Poskytovatel a Zkousejici pozdrii takové publikovani o vice nei sedesat (60) dnu, aby
um oinili podani a zpracovanl patentové pfihlasky.

Poskytovatel a Zkousejici odpovida za dodriovani podminek tohoto élanku ze strany vsech
spoluzkousejicich a ostatnich pracovnikfi podllejicich se na Klinickém hodnoceni.

Pateng

Smluvni strany uznavaji a berou na véclomi, 2e vynalezy a technologie Zadavatele, Poskytovatele
aZkousejiciho existujici ke dni uzavfeni této Smlouvy jsou jejich samostatnvm vlastnictvim a
nejsou dotfieny touto Smlouvou. Plflvodce, jeho2 vynalez byl vytvofen nebo uveden do praxe v
clfilsledku fiinnosti provadéné podle této Smlouvy (,,Vynélez“), nebo jeho pravnl nastupce se
zavazuje, 2e bez zbyteéného odkladu po vzniku Vynalezu vyuiije svého prava na patent. Majitel
patentu se zavazuje, 2e bez zbytefiného odkladu po udéleni patentu k Vynalezu pievede tento
patent na Zadavatele nebo na jim uroenou osobu. Poskytovatel a Zkousejici bezodkladné
vyrozumi Zadavatele o jakémkoliv Vynalezu. Poskytovatel zajisti, aby povinnost uvedenou ve vété
druhé a tieti tohoto odstavce splnil Zkousejlci a dalsi pracovnici podilejici se na Klinickém
hodnoceni. Zadavatel je opravnén, nikoliv vsak povinen, zahajit a véstjakékoliv patentové iizeni a
vymahat patent tykajici se Vynalezu. Poskytovatel a Zkousejicl vyhotovi a zajisti, is jejich
zaméstnanci a vsichni Zkousejlci vKlinickém hodnoceni a dalsi pracovnici podilejici se na
Klinickém hodnoceni vyhotovi veskeré dokumenty potiebné k pfevodu vsech prav a titulfi
k takovemu Vynalezu a podilu na ném na Zadavatele nebo jim uréenou osobu a budou odpovédni
za vykon vsech techto Cinnostl a l]hl'8dU veskerjrch plateb a nahrady za veskeré takové Vynalezy
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ufiinéné jejich zaméstnanci anebo odbornlky, jak stanovl platne prévni piedpisy, aby Zadavateli
um o2ni|i vykon prav souvisejicfch s patentem, vfietné ufiivani vsech takovych Vynélezfi.

Poskytovatel zaruéuje, 2e Zkousejlci a vsechny dalsi osoby poskytujici sluiby podle této Smlouvy
jsou zaméstnanci nebo zastupci Poskytovatele a jsou povinni postoupit Poskytovateli pravo na
patent ke vsem Vynalezlllm a objevlflm uéinénym béhem pracovniho poméru nebo zastoupeni na
zakladé pisemné dohody nebo podminek pracovniho poméru.

Ustanoveni tohoto élanku plati i po skonéeni této Smlouvy.

Odména

Rozpoéet a odména, ktera bude uhrazena Poskytovateli za Klinické hodnoceni, jsou uvedeny v
piiloze B. Odm éna bude splatna a bude hrazena v souladu s ham'1 onogramem uvedenym v pfiloze
B.

Pfedpokladané hodnota Smlouvy éini 1 000 000,- KC (slovy: jeden million korun korun éeskych).

Veskere platby budou provedeny na zakladé faktur iadné vystavenych Poskytovatelem v souladu
skalkulaci vytvofenou Zadavatelem. Castky vpflloze B jsou uvedeny bez DPH. DPH bude
pfiétena v souladu s pravnimi pfedpisy Lioinnymi v den vystavenl faktury Poskytovatelem. Platby
budou hrazeny za kaidé kalendafnl pololeti. Nesplnénim povinnosti vytvofit kalkulaci pro uéely
fakturace nebude dotéen nérok Poskytovatele na platbu podle této Smlouvy a pfllohy B, ktery
vznika dokonoenlm piislusné navstévy (fiinnosti). Bude-li Zadavatel v prodleni s vytvoienim
kalkulace déle ne2 tricet (30) dnfil po uplynutl pflslusného kalendarnlho pololeti, ma Poskytovatel
pravo fakturu vystavit na zakladé dostupnych informaci. Doba splatnosti faktury je 30 dnfii ode dne
vystaveni Poskytovatelem. Datem zdanitelného plneni je den doruéeni kalkulace Poskytovateli.

Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, fie Zadavatel uzavfe se Zkousejlcim smlouvu ve
véci tohoto Klinického hodnoceni na éinnosti nad ramec oinnosti, za které odpovida Poskytovatel
podle této smlouvy. Smlouva mj. stanovi odménu Zkousejiciho za provadéni téchto fiinnostl.

Smluvni strany berou na vedomi a souhlasi s tim, 2e odména a podpora, kterou Zadavatel
poskytuje Poskytovateli podle této Smlouvy, pfedstavuje objektivni trini hodnotu sluieb vyzkumu
poskytovanych Poskytovatelem, byla sjednana v ramci transakce mezi nezavislymi stranami a
nebyla uréena zpfiisobem, ktery by zohlednoval objem nebo hodnotu jakychkoli zprostfedkovanych
kontaktfi nebo jinych obchodnich vztahfii mezi Zadavatelem a Poskytovatelem nebo Zkousejiclm
vzniklych jinak net na zakladé této Smlouvy. Nic z toho, co je uvedeno v této Smlouvé, se nebude
Zadnym zpfilsobem vykladat jako zavazek nebo pobidka pro Poskytovatele nebo Zkousejiciho k
tomu, aby jakékoli osobé nebo subjektu doporufioval nakup vyrobkfil Zadavatele nebo subjektu
piiciruieného k Zadavateli.

Poskytovatel ani Zkousejlci nebudou poiadovat od Zadné tfeti strany uhradu Hodnoceného
pfipravku ani jinych poloiek bi sluieb dodanych Zadavatelem v souvislosti s Klinickym
hodnocenim, ani sluieb poskytnutych Subjektfilm hodnoceni v souvislosti s Klinickym hodnocenim,
za které je provedena platba v ramci Klinické-ho hodnoceni.

Pfi pfedéasném ukonéeni této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni bude Poskytovateli uhrazena
pomérna Cast odmény dle rozpisu v pfiloze B této Smlouvy, a to podle élnnostl dokonéenych v
souladu s Protokolem.

Naklady na cestovne Subjektfil hodnoceni ponese Zadavatel vsouladu stimto odstavcem a
Pfilohou C - Rozpis vyse plateb dle vzdélenosti. Zadavatel poskytne Zkousejlcimu stravenky, ktery
jejich pfevzeti potvrdi podpisem Pfedavaciho protokolu, ktery je pfipojen jako (‘Bast 1 Piilohy C.
Stravenky budou poskytnuty Subjektfiim hodnoceni jako nahrada cestovnich nakladfl podle
vzdélenosti, jak je uvedeno v Pflloze C. Stravenky pfedané Subjektillm hodnoceni Zkousejicim
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10.

10.1

10.2

10.3

11.

11.1

11.2

11.3

12.

12.1

budou evidovany ve forme uvedene v Casti 2 Prllohy C - Doklad o ptedénl stravenek. Vyse
nahrady na cestovni naklady stanovena v Priloze C je v souladu s aplikovatelnymi predpisy a byla
schvalena etickou komisi.

Néhrada skody

Zadavatel je povinen Poskytovatele, jeho zmocnence, Cinitele, smluvni zastupce a zamestnance
(véetné Zkousejiciho a spoluzkousejlcich) chranit, odskodnit a kryt vfiiéi veskeiym ztratam,
nakladirm, vydajlirm, zavazkiim, narokfim, Zalobam a skodam vzniklym na zakiadé poskozeni
zdravi utrpéneho Subjektem hodnoceni v piimém dfiisledku uiivani Hodnoceného piipravku v
priibehu Kliniokého hodnoceni.

Vyse uvedeny zavazek Zadavatele, jak je popsan v odstavci 10.1, se nepouiije a Zadavatel
nebude odpovidat za nahradu skody nebo nakladfil, a naopak Poskytovatel se zavazuje Zadavatele
chranit, odskodnit a kryt vfilfii ialobam nebo narokfilm jakymkoli zpfilsobem vypiyvajicim nebo
vzniklym na zakladé Limyslneho, nezodpovédného nebo nedbalého jednani Ci opomenutl nebo
zanedbani odborné péée ze strany Poskytovatele nebo jeho zmocnencfi, Cinltelfi, smluvnich
zastupcfi Ci zaméstnancfii (véetné Zkousejlclho a spoluzkousejicich), piipadné vyplyvajicich nebo
vzniklych na zaklade neplnéni Protokolu, pisemnych doporuoeni a pokynfi Zadavatele tykajicich se
Hodnoceného pfipravku nebo poiadavkfi pfislusnych zakonfi a pfedpisfi z jejich strany.

Zavazek odskodhujici strany podle téchto ujednanl se uplatni pouze v piipadé, 2e druha Smluvni
strana bez zbyteéného odkladu po obdrienl oznameni o ialobe nebo naroku 0 této skuteénosti
uvédomi odskodhujici stranu, umoini ii a jejim pravnim zastupcfim i personalu iesit a fldit procesni
obranu vfiréi takovym naroktim Ci Zalobam, véetné predbéiného ilzeni, vlastniho iizeni Ci
vypofadani, a 2e odskodhovana strana pl‘i této procesni obrané v plném rozsahu spolupracuje a
aslstuje. Odskodfiovana strana se dale zavazuje, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu
odskodriuiici strany Zadnou takovou ialobu Ci narok nevypoiada ani nesjedna smir.

Poiistén I

Poskytovatel je povinen vest v plném rozsahu a Eiéinnosti po dobu trvani Ktinického hodnoceni a
po jeho skonoeni pojisteni odpovédnosti za skody zpfisobené v souvislosti s poskytovanim
zdravotnlch sluieb v souladu s pfedpisy upravujicimi poskytovanl zdravotnich sluieb, véetné:

(i) odpovédnosti zdravotnického personalu ainebo odpovédnosti za zanedbanl odborné
zdravotni peée, a dale

(ii) obecné odpovéclnosti.

Zadavatel je povinen sjednat a vest v plném rozsahu a liéinnosti po celou dobu tivani Klinického
hodnoceni (a po skonéeni Klinického hodnoceni k pokrytl veskerych narokfi vzniklych na zakladé
Klinického hodnoceni) pojisteni vyiadované pro Klinické hodnoceni nebo jinak vyiadovana
pfislusnymi pravnimi predpisy, a to ve vysi pojistného kryti odpovidajici podnikatelské fiinnosti
Zadavatele a v souladu s pfislusnymi pravnlmi a regulaénimi poiadavky.

Smluvni strany se zavazujl, 2e na zakladé Zaclosti druhe Smluvni strany poskytnout této Smluvni
strané pojistny cerlifikat dokladajici po2adované pojistné krytl.

gpfistupnéni finanénich informaci - konflikty zaimii - zékaz éinnosti

Poskytovatel a Zkousejioi se zavazuji poskylnout Zadavateli veskeré informace nezbytné ke
splneni veskerych poiadavkfi na zveiejnénl uloienych kompetentnim zdravotnickym organem
(vfietne americké agentury FDA, pokud to pfipada v uvahu), piislusnym podnikatelskym sdruzenim
nebo obdobnym organem, piipadné jinymi aplikovatelnymi vnitrostatnimi nebo mistnimi piedpisy,
véetné informaci, iejichi zveiejnéni se vyiaduje v souvislosti s jakoukoli finanfini vazbou mezi
Zadavatelem, jeho pfidrutenymi subjekty a smluvnimi zastupci skupiny spolefinosti Johnson &
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13

14

15

16
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3

Johnson na jedné strané a Poskytovate|emi'Zkousejicim.-‘kterymkoli spoluzkousejicim podilejicim se
na Klinickém hodnocenlijakymkoli jinym smluvnim zastupcem nebo zaméstnancem Poskytovatele
nebo Zkousejiciho na strané druhé. Poiadavek na zveieinéni m|I|2e vyiadovat zpilstupnéni
informaci tykajicich se rodinnych piislusnikiii osob podilejiclch se na Klinickém hodnoceni.

Poskytovatel a Zkousejici potvrzuji, 2e mezi Smluvnimi stranami neexistuje Zadny stiet zaimfil,
ktery by branil nebo negativné ovlivnoval plnénl Poskytovatele ainebo Zkousejiciho podle této
Smlouvy, a potvrzuji, fie jejich plnéni podle této Smlouvy neporusuje iadnou jinou Smlouvu se
tietimi stranami. Vznikne-li béhem tnranl této Smlouvy jakykoli stret zajmfi, budou Poskytovatel a
Zkousejici o této skuteénosti bez zbyteéného odkladu informovat Zadavatele.

Zkousejici potvrzuje, 2e:
(i) nema kompetentnim zdravotnickym organem (véetné americké agentury FDA, pokud to

pripada v IJVEIHU) vystaven zékaz fiinnosti a
(ii) nebyl v souvislosti s provadenim klinickych hodnoceni pravomocné odsouzen za

zanedbéni odborné lékaiské péée.

Poskytovatel a Zkousejlci nebudou zaméstnavat, smluvné vyuzivat ani najimat Zadnou osobu k
tomu, aby pfimo oi nepfimo poskytovala sluiby podle této Smlouvy, pokud takova osoba

(i) ma kompetentnim zdravotnickym organem (véetné americké agentury FDA, pokud to
piipada v Uvahu) vystaven zakaz fiinnosti nebo

(ii) byla v souvislosti s provadénlm klinickych hodnoceni odsouzena za zanedbanl odborné
lékaiské péée.

Na zakladé plsemné Zadosti Zadavatele poskytne Poskytovatel anebo Zkousejici do deseti (10)
kalendarnich dnifii pisemné potvrzeni o splnénl povinnosti uvedenych v tomto Clanku. Toto pisemné
potvrzeni bude povaiovano za tnralou zaruku splnéni vyse uvedenych povinnostl po celou dobu
platnosti této Smlouvy. V pfipade zmény stavu podle tohoto filanku musi byt Zadavatel o této
skutefinosti bezodkladné vyrozumén.

Nezavisligposkytovatel smluvniho plnéni

Poskytovatel a Zkousejlci jednaji v ramci této Smlouvy v postaveni nezavislych poskytovatelfii
smluvnlho plneni a nikoli jako zaméstnanci nebo smluvni zastupci Zadavatele.

Publlclta

Zadna ze Smluvnich stran neni opravnena pouiit jméno druhé Smluvni strany pro propagaénl
ileéely bez predchoziho pisemného souhlasu této Smluvni strany. Kromé prlpadili, kdy to uklada
zakon, neni Zadna ze Smluvnlch stran opravnéna zveiejnit existenci nebo podstatu této Smlouvy.

Oznameni

Veskera oznameni podle této Smlouvy se zasilaji v pisemné formé doporuéenou listovni zasilkou,
faxem nebo osobnim doruéenim na adresy Smiuvnlch stran uvedené v zahlavi Smlouvy.

Postougeni

Zadavatel bude opravnén tuto Smlouvu postoupit a je povinen vyvinout pfiméfené usili o tomto
Poskytovatele piedem informovat. Bez piedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele neni
Poskytovatel ani Zkousejicl opravnén své prava nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na tfeti
stranu. S vyhradou shora uvedeného bude tato Smlouva zavazna pro piislusné Smluvni strany a
jejich nastupce a postupniky a bude v jejich prospéch.
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17. °Ruzné

17.1 Tuto Smlouvu lze zménit pouze na zakladé pisemného dodatku, ktery bude za takovy oznaéen,
pfislusné Cislovany, oznafieny datem a podepsany vsemi Smluvnimi stranami.

17.2 Bude-li nékteré ujednani této Smlouvy v rozporu s ustanovenim Protokolu, bude mit Protokol vyssi
platnost v lékafskych a védeckych zaleiitostech a ve vécech tykajicich se provedeni Klinického
hodnoceni. V pfipadé vsech ostatnich konfliktti ma vyssi platnost tato Smlouva.

17.3 Bude-li nékteré z ujednani vymezenych v pfilohach v rozporu s kterymkoli ujednanim v této
Smlouvé, budou mit vyssi platnost podmlnky uvedené v piilohach.

17.4 Bude-ii néktera Cast této Smlouvy shledana nevymahatelnou, ostatnl jeji éasti zfrstanou v platnosti
a iliéinnosti

17.5 Tato Smlouva pfedstavuje Eiplnou dohodu Smluvnich stran ohledné jejiho pfedmétu. Smlouva
nahrazuje veskera piedchozl nebo souéasna iiistni nebo pisemna prohlaseni oi dohody. Nedilnou
souéast této Smlouvy tvofl jeji piilohy.

17.6 Nasledujici olanky a dalsi ujednani, jei svou povahou zjevné vyiaduji, aby zfrstala v platnosti i po
skonéeni této Smlouvy, zfiistavajl v platnosti i po skonéeni této Smlouvy: 1.9, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12,
14, 16 a 17.

17.7 Tato Smlouva je vyhotovena v étyfech vyhotovenich, z nichi Zadavatel obdrii clvé vyhotoveni a
Poskytovatel a Zkousejici obdr2i po jednom vyhotoveni.

18. Rozhodné pravo

Tato Smlouva se bude fidit a vykladat v souladu s pravnimi pfedpisy Ceské republiky. V piipadé
jakychkoli sporfi mezi Smluvnimi stranami v souvislosti s ujednanimi v této Smlouvé budou
Smluvni strany povinny vyvinout maximalnl usili ke smirnému vyfesenl takové zaleiitosti. Vsechny
spory, které Smluvni strany nebudou sohopny vyresit smirnou cestou, se Smluvni strany zavazuji
piedloiit piislusnému soudu v Ceské republice.

Smluvni strany prohlasujl, 2e tato Smlouva je vyrazem jejich vainé a svobodné ville, 2e si jeji znéni
preéetly a porozumély mu, na dflikaz éehoi k ni osobyjednajici za Smluvni strany piipojuji své podpisy.
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Pfllohy:

Piiloha A - Protokol Klinického hodnoceni (k dispozici u Zkousejiciho)
Pfiloha B - Finanéni ujednani
Pfiloha C - Rozpis vyse plateb dle vzdalenosti
Pfiioha D - informace pro pacienta I lnformovany souhlas (k dispozici u Zkousejiciho)
Pfiioha E - Pojlstny certlflkat
Pfitoha F - Plné moo pro Janssen-Cilag s.r.o.; Plna moc pro MUDr. Davlda Pondéliéka
Pfiloha G - Povoleni SUKL
Pfiloha H - Souhlas MEK
Pfiloha I - Souhlas LEK
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