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DODATEK ¢. 1

1. Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Karla EngliSe 3201/6, Praha 5 Smichov

1C: 27146928

DIC: CZ27146928

SWIFT: CITICZPX

IBAN: CZ51 2600 0000 0020 4306 0205

Spole¢nost zapsand v obchodnim rejstiiku Méstského soudu v Praze, oddil C, vloZka
99837, zastoupena

na zdklad€ plné moci ze dne 11. srpna

(déle jen ,,Objednatel)

. Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17.listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba
IC: 0084398

DIC: CZ00843989

Nazev G¢tu: Fakultni nemocnice Ostrava
Cislo 6&tu: 8010-0309258333/0300

IBAN: CZ29 0300 0080 1003 0925 8333
Nézev banky: CSOB, a.s.

Adresa banky: Hollarova 5, 702 00 Ostrava
SWIFT: CEKOCZPP

Variabilni symbol pro platby: 649071020
(,,Poskytovatel)

(déle jen ,,Poskytovatel sluzeb* nebo ,,Poskytovatel“; Objednatel a Poskytovatel sluZeb jsou
spole¢né déle oznaCovani jen jako ,,Smluvni strany*).

Smluvni strany Smlouvy o poskytovdni slueb pro klinické hodnoceni ATLAS

(56021927PCR3003) a TITAN (56021927PCR3002) uzaviené 2. 5. 2016 se dnesniho dne, mésice a
roku dohodly v souladu s ustanovenim cl. 6. odstavec 6.10 uvedené smlouvy na uzavienitohoto

dodatku ¢ 1

1) V Ustanoveni ¢l. 1. — Rozsah sluZeb se vypousti odstavec 1.3 a odstavec 1.2 se méni

takto:

1.2 Mistem provadéni klinického hodnoceni je:

a) Oddéleni radioterapie a onkologie, Nemocnice Novy Ji¢in a.s., Purkyiiova 2138/16,
741 01 Novy Ji¢in, hlavnim zkousejicim je (,»ZkousSejici*):

e pro studii 56021927PCR3002(TITAN) m4 toto centrum &islo || | GzGzG
e pro studii 56021927PCR3003(ATLAS) mi toto centrum &islo i G

Dodatek pro 4-010mouc-ATLAS- k SoPS PO_CZ; 2015_01 - SCINTI ve FN Ostrava Novy
Ji¢in-ATLAS+TITAN 113
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b) Uromedical Center s.r.o., Rimska 859/25, Nefedin. 779 00 Olomouc,
hlavnim zkousejicim je (,Zkousejict’’)

e pro studii 56021927PCR3003(ATLAS) ma4 toto centrum éfsl-

2) Tento Dodatek €. 1 je vyhotoven ve dvou stejnopisech, pfiéemz kaZzdd ze smluvnich stran

obdrZi po jednom.
3) Tento Dodatek €. 1 nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu viemi smluvnimi stranami.
4) V ostatnim zUstdv4d Smlouva z 2. 5. 2016 beze zmén.
Priloha:

Nedilnou soucdsti tohoto dodatku je Souhlasné stanovisko Etické komise pro Multicentrickd
klinick4 hodnoceni v Praze Motole, kter4 je sou¢asné Lokélni EK pro centrum _

Na diikaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi tohoto Dodatku & 1 vdzdni k ni osoby
Jednajici za Smluvni strany pFipojuji své podpisy.

v Praze L 12 -10- 206

Poskytovatel

Veeelo....dne 12 .-.1.07..2.015 39 4%~ FAKULTN| NEMOCNICE OSTRAVA
. /-,,{:: 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
Tel.: +420 597 371 111, Fax: +420 596 917 340

za ednatele:

_tl’mto potvrzuji, Ze jsem byl sezndmen s Dodatkem &. 1

uzavienym, mezi Objednatelem a Poskytovatelem a budu dodrZovat povinnosti v ném stanovené a
t€Z povinnosti vyplyvajici pro mne ze Spravné klinické praxe.

Jméno a datum —

Dodatek proFOlomouc-ATLAS- k SoPS PO_CZ; 2015_01 - SCINTI ve FN Ostrava_Novy /é
Jicin-ATLAS
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Dodatek pr'lomouc-ATLAS- k SoPS PO_CZ; 2015_01 - SCINTI ve FN Ostrava A-Vovy
Jic¢in-ATLAS .
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Smlouva o poskytovani sluzeb

uzaviend podle § 1746 odst. 2 a § 2358 a ndsl. zdkona &. 89/2012 Sb., obéanského zdkoniku, ve znéni
pozdé&jsich predpisi (ddle jen ,,ob&ansky zakonik*)

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

1. Janssen-Cilag s.r.o.
se sidlem Karla EngliSe 3201/6, Praha 5 Smichov
IC: 27146928
DIC: CZ27146928
SWIFT: CITICZPX
IBAN: CZ51 2600 0000 0020 4306 0205

Spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka
oocs7,
na zdklade pIné moci ze dne 11. srpna 2014

(déle jen,,Objednatel”)

2. Fakultni nemocnice Ostrava

se sidlem: 17.listopadu 1790/5 -
zastoupena:
IC: 008439

DIC: CZ00843989

Nazev uctu: Fakultni nemocnice Ostrava
Cislo d&tu: 8010-0309258333/0300

IBAN: CZ29 0300 0080 1003 0925 8333
Nézev banky: CSOB, a.s.

Adresa banky: Hollarova 5, 702 00 Ostrava
SWIFT: CEKOCZPP

Variabilni symbol pro platby: 649071020
(,Poskytovatel)

(déle jen ,,Poskytovatel sluZzeb* nebo ,,Poskytovatel“; Objednatel a Poskytovatel sluZeb jsou
spole¢né€ déle oznacovani jen jako ,.Smluvni strany*).

PREAMBULE

Vzhledem k tomu, Ze:

r

(A) Objednatel je obchodni spole¢nosti zaloZenou, existujici a vykondvajici svou podnikatelskou
&innost v souladu s pravnimi ptedpisy Ceské republiky a zdvaznych predpisu Evropskych
spole€enstev/Evropské Unie a je sou¢dsti nadnarodniho koncernu spole€nosti zabyvajicich se
pfedevsim vyzkumem, vyvojem vyrobou a distribuci 1é&ivych piipravkd,

(B) Poskytovatel sluZeb je poskytovatelem zdravotnich sluZeb v souladu s platnymi pravnimi
predpisy Ceské republiky a Evropskych spolecenstvi/Evropské Unie,

sops Po_cz: 2015 01 - ScinTt ve FN Ostrava o R 1110
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(C) Smluvni strany maji zdjem vzdjemné spolupracovat, pii¢emZ Objednatel md zdjem na vyuZiti

sluZeb poskytovanych Poskytovatelem dle ustanoveni této Smlouvy pfi své podnikatelské
¢innosti a Poskytovatel sluZeb md zdjem na poskytnutf t€chto sluZeb Objednateli,

piijimaji Smluvni strany zavazky vzdjemné ujednané v t€to Smlouvé se svobodnou a vaznou vili a
zavazuji se je svédomité, zodpovédné, fadné a v€asné plnit.

Clanek 1: Rozsah sluZeb

1.1

Poskytovatel se pro Objednatele zavazuje provést pro dvé klinicka hodnoceni

56021927PCR3002 (TITAN)
Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni fdze 3,
porovndvajici JNJ-56021927 plus androgen deprivacni terapii (ADT) oproti androgen
deprivacni terapii samotné u subjekti s metastatickym, hormondlné citlivym karcinomem prostaty
(mHSPC) s malym poctem metastdz. “low volume”

a 56021927PCR3003 (ATLAS)
Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnoceni pripravku JNJ-
56021927 faze Il u muziu s vysoce rizikovym lokalizovanym nebo lokdlné pokrocilym
karcinomem prostaty, ktefi podstupuji primdrni radioterapii.

tyto ¢innosti a poskytnout mu nasledujici sluzby:

celotélové scintigrafické vySetieni subjektu hodnoceni, dle podrobného ¢asového harmonogramu
vySetieni, uvedeného v PFilohach 1a, 1b Smlouvy (Pf{loha 1a, 1b souhrnn€ oznacovédny jako Piiloha

¢. 1).

1.2

1.3

1.4

Mistem provadeéni klinického hodnoceni je Oddéleni radioterapie a onkologie, Nemocnice
Novy Ji¢in a.s., Purkyiiova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in

Pro studii 56021927PCR3002 m4 toto centrum ¢islo
Pro studii 56021927PCR3003 m4 toto centrum ¢islo

Hiavnfm zkouejicim je _(,,Zkou§ejici“)

Poskytovatel se zavazuje poskytovat sluzby popsané v pfiloze 1 v souladu s vieobecné
pfijimanymi standardy spravné klinické praxe, a veSkerymi platnymi zdkony a pravidly.

Sluzby dle této smlou A i ¢stnanec Poskytovatele, kterym je 1€kar
Kliniky nukledrni mediciny (déale jen

2

Povinnosti Lékafe, technické poZadavky na snimky a zptsob jejich pienosu jsou upraveny v
Pokynech pro Iékare, které jsou do smlouvy za¢lenény odkazem jako piiloha ¢. 2. Pokyny pro
lékafe spolu s protokoly ke studiim budou Lékafi pfeddny Objednatelem nejpozdéji po
podpisu této smlouvy.

Scintigrafické vySetieni bude provadéno na zdkladé Zadanky Zkousejici u subjekti hodnoceni
zafazenych do klinického hodnoceni. Vysledky vySetieni budou pfedany Zkousejici
v souladu s protokolem. Poskytovatel zajisti provedeni vySetfeni dle objedniavky Zkousejici
tak, aby bylo moZno vyhovét ¢asovym intervalim stanovenym v Pfiloze &. 1.

SoPS PO CZ: 2015 01 - SCINTI ve EN Ostrava Dro_ 2170
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1.5  Objednatel je ddle opravnén ddvat Poskytovateli a Lékati pokyny ve vztahu k poskytovanym
sluzbidm. Pokyny nesmi ptekrodit rémec sluZeb stanoveny ve Smlouvé. Poskytovatel a Lékar
jsou oprdvnéni odmitnout plnéni pokyni spole¢nosti Objednatele a nebudou vézini
povinnosti tyto pokyny plnit, pokud jsou tyto v rozporu s pravnimi pfedpisy, Protokolem,
povolenim Statniho dstavu pro kontrolu 1é€iv nebo souhlasnym stanoviskem piislusnych
etickych komisi, sprdvnou klinickou praxi, nebo lze odivodnén€ piedpoklddat, Ze jejich
plnénf by predstavovalo neimémé zvySen{ zdravotniho rizika pro subjekty hodnoceni nebo
riziko Skody na majetku Poskytovatele, nebo lze odivodnéné predpoklddat, Ze jejich plnéni
by znamenalo vznik ndkladii na strané Poskytovatele nepfedpoklddanych touto Smlouvou
nebo je plnéni té€chto podminek pro Poskytovatele zafizeni provediteln€ jen s nepfimérenymi
obtiZzemi. O odmitnuti provedeni pokynu Poskytovatel nebo Lékar Objednatele vyrozumi.

1.6  Poskytovatel umoZni Objednateli na jeho Zidost sezndmit se s veSkerou dokumentaci
souvisejici s poskytovanymi sluZbami nejpozdéji 5 pracovnich dni po vyZddani Objednatele.
Dokumentace bude zpfistupnéna v rozsahu a zpisobem stanoveném pravnimi piedpisy,
informovanym souhlasem subjektii hodnoceni a Protokolem. Objednatel a jim povéfené
osoby jsou povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim, Ze misto a Cas
kontroly se stanovi dohodou. Monitorovani a audit plnéni Smlouvy bude vZdy provddén pii
respektovani zakonnych povinnosti Poskytovatele, predevS§im povinnosti mléenlivosti a
ochrany osobnich udaji, a dile pifi respektovani obchodniho tajemstvi Poskytovatele.
Objednatel je oprdvnén piezkoumat provadéni poskytovanych sluZeb a sdélit Poskytovateli
sluZeb své piipadné vyhrady v tomto sméru.

Clanek 2: Odména

2.1  Objednatel zaplati Poskytovateli sluzeb za poskytovani sluZeb dle této Smlouvy odménu v
éastce uvedené v Priloze & 1 (déle jen ,,Odména“). Tato Odména je kone¢nd a zahrnuje
veskeré ndklady Poskytovatele sluZeb spojené s poskytovanim sluZeb dle této Smlouvy.

2.2 Odmeéna je splatnd do 30 dni od vystaven{ faktury Poskytovatelem. Odména bude uhrazena
pouze po skute¢ném poskytnut{ sluZeb. Platby se provadéji bankovnim pifevodem a pouze na
bankovni t¢et vedeny na jméno Poskytovatele sluzeb v Ceské republice. Poskytovatel
odpovidd za néleZit€é vyuctovani a odvedeni dani ve vztahu k fakturovanym a placenym
¢astkdm Odmény.

2.3 Objednatel zpracuje ¢tvrtletn€ piehled sluZeb poskytnutych dle této Smlouvy a zasle ho
s pokyny pro fakturaci do Centra klinickych studif: i AR |7 .listopadu

1790/5, 708 52 Ostrava-Porubam
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 ddaje, nebude-li tomu tak, bude faktura vracena,
coz proces platby pozdrZi:

e Ndzev poskytovatele

¢ Jméno hlavniho zkousejiciho

o IC poskytovatele

SoPS PO_CZ: 2015_01 - SCINTI ve FN Ostrava pro _ 3110
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2.4

2.9

DIC poskytovatele

Cislo protokolu (56021927PCR3002 nebo 56021927PCR3003)

Datum vystaveni faktury

Datum a popis provedenych praci (napf. Fakturujeme vam za uskute¢néné a verifikované
néavstévy/za realizaci klinického hodnoceni 56021927PCR3002 nebo PCR3003 v obdobi
1./72., 3., 4./ Etvrtleti 2016 apod.)

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

Faktura¢ni adresa: Karla EngliSe 3201/6, 150 00 Praha 5

IC spoleénosti: 271 46 928

DIC spole¢nosti: CZ271 46 928

Cislo objedndvky: &islo ozndmi poskytovateli zdstupce Objednatele po odsouhlaseni

fakturované &stky. Cislo objedndvky je nezbytné pro zpracovani faktury Objednatelem.

e Kontaktni osoba: dle tidaji Objednatele
o Cistka k fakturaci: ,- CZK (+ zdkonnd sazba DPH v den vystaveni faktury [jste-li
platce])

V ptipadech, kdy sluZba podle t€to Smlouvy podl€hd dani z pfidan€ hodnoty (DPH), bude
¢ista ¢astka Odmeény navySena tak, aby zahrnovala piislusnou DPH, avsak s tim, Ze ve faktufe
musi byt nélezZit€¢ uvedena piisluSna Castka DPH. Poskytovatel odpovida za nalezité
vyuctovani a vykazani pfimych dani ve vztahu k fakturovanym a placenym ¢astkam.

Smluvni strany vzdjemné potvrzuji, Ze vySe uvedend Odmeéna piedstavuje redlnou trZni
hodnotu za sluzby poskytnuté Poskytovatelem dle této Smlouvy, véetné 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
ndkupu, uzivani, doporu¢ovani nebo zajiSténi uZivani jakéhokoli vyrobku Objednatele nebo
osob s nim propojenych.

Clanek 3: Doba platnosti a ukongeni Smlouvy

3.1

3.2

3.3

Tato Smlouva nabude G¢innosti dnem posledniho podpisu niZe a nebude-li ukondena dfive
tak, jak je zde stanoveno, zlistane v i¢innosti po dobu tplného poskytnuti Sluzeb uvedenych
v Piloze 1.

Kterdkoli ze Smluvnich stran je oprdvnéna Smlouvu vypovédét a to i bez uddni divodu.
Vypovédni lhita je 2 mésice a za€ind plynout prvnim dnem ndsledujiciho mésice po mésici
kdy byla vypovéd’ dorucena druhé Smluvni strang.

Smluvni strany jsou oprdvnény od Smlouvy odstoupit v pifpadech stanovenych ob&anskym
zakonikem.

v

Clanek 4: Ml¢enlivost/vriceni dokumentii

4.1

Zpristupni-li Objednatel Poskytovateli v souvislosti s plnénim této Smlouvy jakékoli
informace o sob€, zejména informace o svych stdvajicich nebo zamySlenych vyrobcich,
vyrobnich ¢i prodejnich procesech a technikach, nebo jakékoli daldi know-how a informace
obchodni povahy, které jsou divémé a mohou byt konkurenéné vyznamné (dédle jen
,Duavérné informace™), Poskytovatel sluZeb se zavazuje zachovat Divémné informace

SoPS PO_CZ: 2015 01 - SCINTI ve EN Ostrava pro _ 4110
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4.2

4.3

4.4

v tajnosti a nezpfistupnit je Zddné tieti osob€, pokud k takovému zpfistupnéni neobdrZzi
pisemny souhlas Objednatele.

Pokud Objednatel pfedd Poskytovateli jakékoli dokumenty souvisejici s touto Smlouvou nebo
s plnénim dle této Smlouvy, Poskytovatel se zavazuje tyto dokumenty néleZit€ uloZit a
neumoZnit tfetim osobdm pfistup k nim. Poskytovatel je povinen vrétit a pfedat Objednateli
tyto dokumenty a veSkeré origindly a kopie dokumentl nebo jinych materidld, které vytvoii
nebo které obsahuji Divémé informace, a to neprodlené po skonéeni i€innosti této Smlouvy
z jakéhokoli diivodu nebo kdykoli na Zadost Objednatele.

Poskytovatel nesmi Duvérné informace pouZit jakymkoli jinym zpisobem a k Zddnému
jinému téelu, neZ k jakym byly tyto informace Poskytovateli Objednatelem zpfistupnény a
pfedany, ani umozZnit, aby Diivérné informace takto neopravnéné uZila jakédkoli jind osoba.

Povinnosti Poskytovatele stanovené v tomto ¢ldnku 4 zlistanou v platnosti a u¢innosti i po
skonéeni t¢innosti této Smlouvy z jakéhokoli divodu.

Clanek 5: Autorské pravo/publikace/vynalezy

5.1

5:2

5.3

54

2:5

Poskytovatel timto udéluje Objednateli vyhradni, celosvétové a €asové neomezené pravo
uzivat ve vSech moZnych formdich, vSemi zplisoby uZiti, v neomezeném rozsahu, na
jakychkoli médiich, veSkeré dokumenty nebo produkty, které mohou byt chranény autorskym
pravem a které vytvoii v souvislosti s pInénim této Smlouvy (déle jen ,,Dilo*), zejména pravo
uZivat, adaptovat nebo redigovat Dilo, zvolit pro né titul (v€etné prava Dilo nebo jeho ndzev
upravit ¢i jinak meénit), prekladat je, vloZit je a/nebo je spojit s béZnou, elektronickou nebo
digitdlni databdzi nebo s jinym dilem, nebo jej zatfadit do dila souborného, reprodukovat je
(bez zietele na reprodukéni média a na pocCet reprodukovanych kopii), publikovat je,
zpfistupnit je online (v€etné intranetli a internetu), proddvat je, pronajimat, ddvat zdarma,
predvddét, zaznamendvat, filmovat a vysilat, a to jak vcelku, tak i po éastech, ve viech
formach médii, v ti§téné nebo nahrané podobé (analogové, elektronické nebo digitdlni) a bez
zietele na to, zda je Dilo v pisemné, zvukové a/nebo obrazové podobé a bez zfetele na to, zda
tak bude ¢init pro komeréni nebo dobroc¢inné ucely (déle jen ,,Licence*).

Odmeéna Poskytovatele podle ¢ldnku 2 shora slouZi jako dostate¢na tiplata za udéleni Licence.
V maximalnim rozsahu, ktery prdvo pfipousti, se Poskytovatel timto zavazuje neuplatiiovat
svd osobnostni prdva k Dilu a Dilo neuZivat ani nezpiistupnit tfetim osobdm jinak neZ
v souladu s touto Smlouvou nebo s pfedchozim pisemnym souhlasem Objednatele.

Licence ziistane v platnosti i po ukon¢eni této Smlouvy. Objednatel je opravnén, nikoli vSak
povinen Licenci vyuZivat. Objednatel je oprdvnén Licenci zcela nebo z€asti postoupit nebo
k nému udélit podlicenci.

Poskytovatel prohlaSuje, Ze udélenim Licence nejsou poruSena Zddnd prdva tietich osob,
v¢etné prdv na ochranu osobnich ddaji, a Ze v pfipad¢ potfeby obdrZel souhlas tfetich osob
s udélenim Licence Objednateli.

Veskeré vyndlezy, zlepSovaci ndvrhy nebo ndpady vytvofené Poskytovatelem v souvislosti
s pInénim této Smlouvy (ddle jen ,,Vynalezy“) budou piimo nebo prostfednictvim postoupeni
ze strany Poskytovatele Objednateli majetkem Objednatele. Poskytovatel bez poplatku
Gctovaného Objednateli s vyjimkou pfiméfené platby za &as v pfipadé ukonéeni této
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5.6

5.7

Smlouvy, ale na ndklady Objednatele uzavie, potvrdi a doru¢i Objednateli veskeré dalSi
listiny, v&etné patentovych piihlasek, které mohou byt zapotiebi k tomu, aby Objednatel mohl
publikovat nebo patentové nebo jinak chranit Vyndlezy ve vSech zemich a udéli titul k
Vyndlezim Objednateli nebo osobdm jim ustanovenym a jejich ndstupcim nebo
postupniktim.

Poskytovatel poskytne Objednateli soudinnost vyZadovanou vfizeni u jakéhokoli
patentového tdfadu nebo v soudnim sporu ohledné Vynélezi. Poskytovatel je povinen
uchovavat jako souddst niZe uvedenych poskytovanych sluZeb pisemné zdznamy o své préci,
néleZit¢ osvéd&ené pro pouZiti jako zdznamy o Vyndlezech a piedloZit tyto zdznamy
Objednateli neprodlené na vyZadani Objednatele nebo pfi skonéeni €innosti této Smlouvy.
V piipadech, kdy je k postoupeni nebo jinému pfevodu prav k Vyndlezim, aby se tyto mohly
stit majetkem Objednatele, tfeba jakékoli souhlasu/schvileni tfeti osoby, zavazuje se
Poskytovatel ziskat veSkeré takové souhlasy, zejména souhlas/schvélenisvych zaméstnanci.

Odména Poskytovatele sluZzeb podle ¢lanku 2 shora slouZi jako dostatend tplata za udéleni
nebo postoupeni veskerych prav k Vynéleziim Objednateli.

Clanek 6: Obecn ustanoveni

6.1

6.2

6.3

6.6

6.7

6.8

6.9

Vztah Objednatele a Poskytovatele dle této Smlouvy je vztahem nezédvislych smluvnich stran
v souvislosti s jejich profesiondlni ¢innosti a Smluvni strany navzdjem nejsou v postaveni
silnéjsi ¢i slabsi strany. Tato Smlouva ani sluZby, které jsou podle ni poskytovdny, nemaji byt
vykladany tak, Ze vytvafeji vztah piikazce a piikaznika nebo spoleény podnik mezi
Objednatelem a Poskytovatelem a Objednatel ani Poskytovatel nemaji pravo zfizovat zdvazky
nebo povinnosti v zastoupeni druhé strany.

Tato Smlouva tvoii tiplnou dohodu Smluvnich stran o jejim pfedmétu a rudi a nahrazuje
jakykoli slib, dohodu nebo souhlas mezi Smluvnimi stranami ohledné jejtho pfedmétu.

Poskytovatel nesmi postoupit tuto Smlouvu ani zadat subdodavatelsky jeji plnéni bez
pfedchoziho pisemného souhlasu Objednatele. Objednatel je opravnén postoupit tuto
Smlouvu kterékoli spole¢nosti ze skupiny Objednatele na zdkladé pfedchoziho pisemného
oznameni zaslanému Poskytovateli .

Z4dnd ze stran nebude provddét nic, co je zakdzdno pfisluSnymi prdvnimi predpisy
zaméfenymi proti korupci (déle spoleéné jen “Protikorupéni piedpisy”), které se mohou
vztahovat na jednu ¢i obé strany této Smlouvy.

Smluvni strany jsou povinny dodrZovat pii plnéni dle této Smlouvy veskeré pravni predpisy,
které se na né vztahuji, véetné piedpist proti korupci.

Bude-li kterékoli ustanoveni této Smlouvy povaZovino podle platnych pravnich piedpisi za
neplatné, protiprdvni nebo nevymahatelné, zistanou zbyvajici ustanoveni naddle v plné
platnosti a i¢innosti. Smluvni strany se zavazuji nahradit neplatné ustanoveni nebo jeho &4sti
novym ustanovenim, které bude platné a co moZnd nejbliz§i hospoddiskému ud¢inku
zamySlenému Smluvnimi stranami.

Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pfi¢emZ kazda ze Smluvnich stran obdrZi
po jednom.

SoPS PO _CZ: 2015 01 - SCINTI ve FN Ostrava Dr_ 6110
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6.10 Tuto Smlouvu lze ménit a dopliiovat pouze na zdkladé pisemného dodatku, ktery bude za
takovy oznagen, prislu$né Cislovany, oznaleny datem a podepsany ob&€ma Smluvnimi
stranami.

6.11 Tato Smlouva se fidi prdvem Ceské republiky, zejména zédkonem & 89/2012 Sb., ob&anskym
zékonikem. V piipadé sporu o vyklad nebo plnéni této Smlouvy se Smluvni strany pokusi
v dobré vife vyfeSit tento spor smimné. Jakykoli spor nebo zéleZitost, kterou nelze vyfeSit
smirn& mezi Smluvnimi stranami, budou ptedloZeny piislusnym soudiim Ceské republiky.

Nedilnou soucdsti Smlouvy jsou ndsledujict prilohy:

PRILOHA 1: Pfiloha la: Rozsah Sluzeb/odména za Sluzby pro 56021927PCR3002
Priloha 1b: Rozsah SluZeb/odména za Sluzby pro 56021927PCR3003

PRILOHA 2: Pokyny pro lékaie

PRILOHA 3: Povoleni SUKL a Souhlasna stanoviska EK

SoPS§ PO_CZ: 2015_01 - SCINTI ve FN Ostrava pro _ 7110
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Na ditkaz své pravé a svobodné viile byt ustanovenimi této Smlouvy vazdni k ni osoby jednajici za
Smluvni strany pripojuji své podpisy.

PAss ) -4~ ke 11t W) 04/
Aot dne 15 -Oi- 1016 Vv /”(‘u dng o7 5. 2016

Poskytovatel

\% ’)‘“ dne 15-04- st

Za l!!natele: |

_ timto potvrzuji, Ze jsem se sezndmil s protokolem a vSemi

potiecbnymi dokumenty pifedanymi 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.

Jméno a datum —

/
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PRILOHA 1
Rozsah SluZzeb/odména za Sluzby

SCINTIGRAFIE SKELETU
Céstky za celotélovou scintigrafii skeletu zahrnuji niklady na provedeni skenu

Snimek je moZno pofidit az 8 dni pfed planovanou vizitou, aby byl popis k dispozici na
planované navst€ve pacienta u zkousejici.

Harmonogram vySetienf a platba:

PRILOHA 1a

PRILOHA 1b

SoPS PO CZ: 2015 01 - SCINTI ve FN Ostrava pro _ 91170
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Udaje pro vnitini potiebu firmy Janssen-Cilag s.r.o.:

1017 ¢
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STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: 4420271732377 Web: www.sukl.cz

ADRESAT ADRESA PRO DORUCEN{
Janssen-Cilag, s.r.o. Karla Englise 3201/6
Ing. Elena Schiferova 15000 Prahas

Ceska republika

. Vyfizuje/linka
kls153723/2015 Palén /327

Vypraveno dnem pfedéni k po3tovni pfepravé vyznalenym na obélce provozovatelem po3tovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky
Statniho Gstavu pro kontrolu |é&iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem predani adresatovi.




Oduvodnéni:

Statni Ustav pro kontrolu |&¢iv obdrzel dne 3.9.2015 ohlaseni klinického hodnoceni pripravku JNJ-56021927,
Cislo protokolu: 56021927PCR3002, EudraCT number: 2015-000735-32, spolecnosti Janssen-Cilag

International NV, IC: -—, se sidlem Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgium, zastoupené Janssen-Cilag,




PFi veskeré dalsi korespondenci s Ustavem tykajici se povoleného klinického hodnoceni I&€ivého pripravku
JNJ-56021927, cislo protokolu: 56021927PCR3002, EudraCT number: 2015-000735-32, prosim, vidy uvadéjte
pridéleny identifikaéni znak klinického hodnoceni: 153723/15-1.

otisk uredniho razitka

MUDr. Alice Némcova




ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKA KLINICKA HODNOCENI
FAKULTNi NEMOCNICE V MOTOLE

FN MOTOL Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials of the University Hospital Motol

> V dvalu 84, 150 06 Praha 5 & 224431 195 B 224431 196 #
etickakomise@fnmotol.cz
www.fnmotol.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV
OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL ON HUMAN MEDICINAL PRODUCTS




Seznam mist hodnoceni s ozna&enim mist, kde MEK Fakultni nemocnice v Motole vykonava lokaini dohled (LEK) /
List of the CT sites in Czech Republic where UH Motol IEC has given its opinion and will perform supervision (LEC)

_ Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho [ MEK FNM Adresa mistni EK
| Trial Site / Name of Investigator ___ | IEC UHM _ AdressofLocal BC
| Doc. MUDr. LADISLLAV JAROI ,(M, CSc,, Eticka komise

Urologicka klinika 2. LF UK, FN v Motole, Fakultni nemocnice v Motole,

V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

Eticka komise Thomayerovy fakultni
nemocnice a IKEM.

|
- il T S | |
| MUDr. MICHAELA MATOUSKOVA,
{ Urocentrum Praha. s.r.o.. Karlovonamésti 3 . |




Seznam hodnocenych dokumenti: ndzev, verze, datum
List of all submited documents. Document title, version, date

|
\
| Pritvodni dopis 1. zafi 2015/ Cover letter 1-SEP-2015

Z4dost 0 »‘ngaf‘éﬁi stanoviska Multicentrické EK s provadénim KLH s

piflohou 3; 1. zari 2015 / Aplication for approval of CT with atiuchement
3, 27-4UG-2015 e
Protokol klinického hodnoceni inicialni (56021927PCR3002) v2 /
Protocol 56021927PCR3002 v2 -24JUN15

Schvaleno

Approved
Ano Ne
Yes No

O
=

Na védomi
Due notice

Ano
Yes

Ne |




EK vydava /EC issues souhlasné stanovisko / favourable opinion

Datum piijeti / Date of Submission: 1.9.2015 Jednaci &. / Reference No.: EK-1159/15




Poudeni o povinnostech zadavatele a zkouSejiciho / Responsibility of Sponsor and Investigator:

I. Zadavaiel a zkousejici berou na vedomi, ze klinick€é hodnoceni nemiaze byt zahajeno drive, nez bude vydano
souhlasné stanovisko etické komise (v pripadé multicentrickych klinickych hodnoceni, stanovisko etické komise pro
multicentricka klinickd hodnoceni, a pokud je v mist& hodnoceni ustavena etickd komise, pak i souhlas této etické
komise) a povoleni/ohladeni SUKL / The sponsor and investigator accept that the clinical trial cannot commence prior
to obtaining a favourable opinion of the ethics committee (in the case of a multi-centric clinical trial an opinion of a
multi-centric ethics committee and, where applicable a favourable opinion of a local ethics committee) and
approval/notification of SUKL.

2. Zadavatel/zkousejici umoZznf inspektorovi etické komise kontrolu nad prib&hem a provadénim klinického hodnoceni
v souladu s platnou legislativou a smérnici Evropské Komise / The sponsor/investigator shall enable the ethics
commiltee inspector to perform supervision over the course and conduct of clinical trial in compliance with valid
regulations and the European Commission directive.

3. Zadavatel/zkou3ejici poskytne etické komisi hldseni o vyskytu zdvaznych neoCekavanych nezadoucich G&inki




Etickd komise Nemocnice Novy Jiéin a.s.
Purkyiiova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

(] Multicentrické KH, je poZadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
Multicentrické KH, je poZadovéno stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric clinical
trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

[[] KH provadéné v jednom centru, poZadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Identifikadni ¢islo KH/EudraCT number: 2015-000735-32




Seznam mist hodnoceni s oznatenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonava

dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform
supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address -
Nemocnice Novy Jicin a.s. ; Eticka komise Nemocnice
QOddéleni radioterapie a onkologie, ‘ Novy Ji¢in a.s.,
Purkytiova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in / Purkytiova 2138/16,
MUDr. Hana Perkova Novy Ji¢in 741 01

Seznam hodnocenych dokumenti/List of all submitted documents:




Seznam &lent etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Jméno a pfijmeni Mu¥/ Odbornost Zaméstnanec Funkce v EK Pfitomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism ztizovatele EK” | Role in EC Attendance | Voted
Male/ Ano Ne Ano Ne |Ano Ne
Female Yes No
Ing. Robert Dostél IT specialista / [T nezavisly ¢len /
specialist independent
member

vice-chairman
pharmacist

n / member




Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hladeni o vyskytu zdvainych neoekdvanych neZidoucich ucinki
hodnocenych 1€¢ivych pripravkd, ke kterym doslo v pritb&hu daného klinického hodnoceni, v souladu s plamou
legislativou a pokynem SUKL KLH-21. /The sponsor/investigator shall report to the ethics committee the incidence
of serious unexpected adverse reactions that have occurred during the given clinical trial, pursuant to valid

regulations and SUKL guideline KLH-21.

Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické
komisi pro multicentrickd klinickd hodnocenf) kazdych 12 mésici v prib&hu provéadéni klinického hodnoceni
»Zpravu o prub&hu klinické¢ho hodnoceni“ a ,,Ro&ni zpravu o bezpetnosti lé¢ivého piipravku® v souladu s platnou
legislativou a poZadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnoceni tzv.
zanitelné subjekty (nap¥. nezletili nebo zletili zbaveni pravni zpisobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze ziskat
informovany souhlas vzhledem kaktudlnimu zdravotnimu stavu, predklddd zadavatel etické komisi ,,Zpravu
o pritb&hu klinického hodnocenf“ kazdych 6 mé&sicl, neni-li v rozhodnuti etické komise stanoveno jinak. / Every 12
months during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit to the ethics committee (where a multi-centric
clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report” and “Annual safety report of the

" o " s
al product” ccora e ’ e - - CINE ; y b > IK arid Conm or

ed




STATNI UsTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377
N 2 o i s o o S, )
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
Karla Englide 3201/6
a Marelova 15000 Prahaz 5
Ceska republika

Vyfizuje/linka Datum
sukls195144/2015 Kravickovs / 848 17.2.2016

Vypraveno dnem pfedani k wni prepravé vyznaéenym na obilce provozovatelem postovni sluiby, dnem odeslan( datové zpravy 2 datové schranky
Statniho ustavu pro kontrolu léciv, v pfipadé osobniho doruceni dnem pfedani adresatovi.




Opravnéni zahdjit toto klinické hodnoceni |ze vyuZit po dobu 12 mésicl od pravni moci tohoto rozhodnuti.

Odtvodnéni:

Statni ustav pro kontrolu léCiv obdrZel dne 27.10.2015 ohldsenf klinického hodnoceni pFipravku JNJ-56021927,




PFi veskeré daldi korespondenci s Ustavem tykajici se povoleného klinického hodnoceni lé¢ivého pFipravku
JNJ-56021927, Cislo protokolu: 56021927PCR3003, EudraCT number: 2015-003007-38, prosim, vidy uvadéjte
pridéleny identifikaéni znak klinického hodnoceni: 195144/15-1.

otisk uredniho razitka

MUDr. Alice Némcova




Ovérovaci dolozka konverze na Zidost do dokumentu v listinné podobg

Ovéfuji pod poradovym &islem 82411665-89295-160224163417, e tento dokument v listi
vznikl pfevedenim z dokumentu obsazeného v datové zpravé, skladajiciho se z 3 listi, se <

dokumentu, jehoZ prevedenim vznikl.

Autorizovanou konverz{ dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsaZenych \:”ﬁpkument
jejich soulad s pravnimi piedpisy. \ 4 VPR

Obsah ptedloZené datové zprévy k provedeni autorizované konverze byl ve shodé sc¢ zaznamy Informaé&niho
systému datovych schranek. Tato datova zprava s &islem 345776408 byla systémem pienesena dne 17.02.2016
v 15:30:20. Platnost datové zpravy byla ovéfena dne 24.02.2016 v 16:42:06. Datova zprava byla opatiena
zaruCenou elektronickou znatkou zaloenou na kvalifikovaném systémovém certifikitu vydaném
akreditovanym poskytovatelem certifikadnich sluzeb. Udaje o zaruené elektronické zna&ce: &islo
kvalifikovaného systémového certifikitu 1C 44 C7, certifikat byl vydan PostSignum Qualified CA 2, Cesk4
posta, S.p. [IC 4/114983] pro Informacm systém datovych schrinek - produkéni prostrediMinisterstvo




Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trial of the University Hospital Motol

B4V avalu 84, 150 08 Praha 5 W +420 224 431 1905 & +420 224 431 196 M etickakomise@fnmotol.cz
FN MOTOL #H www.fnmotol.cz

@ ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKE KLINICKE HODNOCENI FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

OPINION OF THE ETHICS COMMITTEE ON CLINICAL TRIAL ON HUMAN MEDICINAL PRODUCTS




Seznam hodnocenych dokumentu: nazev, verze, datum/ List of all submitted documents: Document title,
version, date

Schvéaleno | Na védomi
Approved | Due notice

Seznam hodnocenych dokumentii: nazev, verze, datum
List of all submitted documents: Document litle, version, date Ao

Yes
Pruvodni dopis ze dne 30. zari 2015/ Covering Letter dated 30 Sep 2015

Zadost o stanovisko EK FN v Motole ze dne 30. zafi 2015 / Request for Opinion of the
EC UH Motol dated 30 Sep 2015

Dotaznik EK ze dne 28, zaii 2015/ EC Questionnaire dated 28 Sep 2015
Klinicky protokol 56021927PCR3003, Verze ze dne 14. éervence 2015/ Clinical
Protocol 56021927PCR3003 Version dated 14 Jul 2015




EK vydéva/ EC issues X souhlasné stanovisko / favourable opinion

[0 nesouhlasné stanovisko / not favourable

[0 odlozeno - dopis piiloZen / deffered - see attached letter




Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, kde MEK Fakultni nemocnice v Motole vykonava lokalni
dohled (LEK) / List of the CT sites in Czech Republic where UH Motol IEC has given its opinion and will

perform supervision (LEC)

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho MEK FNM Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator IEC UHM Adress of Local EC

Urologicka klinika 2. LF UK, Fakultni Eticka komise

nemocnice v Motole, V Gvalu 84, 150 00 X Fakultni nemocnice v Motole
Praha 5 - Motol, Doc. MUDr. LADISLAV V Gvalu 84

JAROLIM, CSc 150 00 Praha § - Motol

UROCENTRUM PRAHA, s.r.o., Karlovo EHCKh komise B(E & TN v Praze
namésti 3, 120 00 Praha 2, O \ Thomayerova nemocnice v Praze

- & Videnska 800
MUDr. MICHAELA MATOUSKOVA 140 59 Praha 4 - Kré&




Seznam élent Etické komise / List of the IEC members

Name and Surname Male / Female Occupation Liability Voted

MUDr. Vratislav Smelhaus ““
predseda/ chairman)
Doc. MUDr. Jan Zuna, Ph.D. m
mistopfedseda / vicechairman
Prof. MUDr. Viclav Chaloupecky, CSc. [ M | M.D. |
Prof. MUDr. Jifi Charvat, CSc. [ m | mpD. |
Doc. MUDr. Jifi Dusek, CSc. | m | wmD. |
MUDF. Zdenék Linke —wm | _mp__|
Doc. MUDr. Jitka Zelenkova, CSc. | F |  mp. |

ana Hrdligkova, Ph.D. | F |

X [ M



Eticka komise Nemocnice Novy Ji¢in a.s.
Purkyriova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECIV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

] Multicentrické KH, je poZadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required

X Multicentrické KH, je poZadovéno stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric clinical
trial, opinicn issued by local Ethics Committee(s) is required

] KH prov4déné v jednom centru, poZadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Clinical
trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

¥z Y’ Q o300 Q



Seznam mist hodnoceni s oznaenim mist, ke kterym se EK vyjadtila jako mistni EK a kde vykonavé
dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform

supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address
Eticka komise Nemocnice

Nemocnice Novy Ji¢in a.s.
Oddéleni radioterapie a onkologie, Novy Ji¢in a.s.,
Purkytiova 2138/16, 741 01 Novy Jidin / ! Purkyiiova 2138/16,
MUDr. Hana Perkova Novy Ji¢in 741 01

Seznam hodnocenych dokumentl/List of all submitted documents:




Seznam ¢lena etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Jméno a pFijmeni Muz/ Odbornost | Zamé&stnanec Funkce v EK Pritomen

First name and surname Zena Specialism | ztizovatele EK' | Role in EC Attendance
Male/ Ano Ne Ano Ne
Female Yes

IT specialista / IT ' nezavisly &len /
specialist independent

M
- member
pediatr / pediatrist

Ing. Robert Dostal

. Mi i mistopfedseda /
el e
| = [
pharmacist

Hlasoval
Voted
Ano Ne
Yes No




{
Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hlaSeni o vyskytu zdvaZnych neolekivanych neZ4dotcich wanku
hodnocenych lé&ivych pfipravkid, ke kterym do3lo v prib&hu daného klinického: hodnedéni!-'v souladu splam?u
legislativou a pokynem SUKL KLH-21. /The sponsor/investigator shall report ta the ethics' tonmrittee the incidencé
of serious unexpected adverse reactions that have occurred during the given clinical trial " pursuant-to—valid
regulations and SUKL guideline KLH-21. -

Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace poskytnuta etické

komisi pro multicentrickd klinickd hodnocenf) kaZdych 12 mésici v prib&hu provadéni klinického hodnoceni
»Zpravu o prib&hu klinického hodnoceni“ a ,,Ronf zprdvu o bezpetnosti Ié¢ivého pifpravku“ v souladu s platnou
legislativou a poZadavky uvedenymi v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnoceni tzv.
zranitelné subjekty (napf. nezletili nebo zletili zbaveni pravn{ zpiisobilosti) nebo subjekty, u nichZ nelze ziskat
informovany souhlas vzhledem k aktudlnimu zdravotnimu stavu, pfedklddd zadavatel etické komisi ,Zpravu
o prib&hu klinického hodnoceni* kazdych 6 mé&sict, neni-li v rozhodnuti etické komise stanoveno jinak. / Every 12
months during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit to the ethics committee (where a multi-centric
clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) a “Annual Report" and “Annual safety report of the
medicinal product” in accordance with valid regulations and requirements laid down by the SUKL and Commission
guidelines. Where so called vulnerable subjects (e.g. minors or incapacitated adults) or subjects unable to give
informed consent due to their current health condition are concerned, the sponsor shall submit to the ethics
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