SMLOUVA O SPOLUPRACI
PO SKONCENI KLINICKEHO HODNOCENI

uzavicena dle § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zikonik, v platném znéni

Janssen-Cilag s.r.o.

Se sidlem: Walterovo ndmésti 329/1, Jinonice, 158 00 Praha 5

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn.: C 99837
IC: 271 46 928

zastoupena: Jitim Slesingerem, jednatelem

a

(dale jen jako ,,Janssen-Cilag™)

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem: Jihlavska 20, 625 00 Brno, Ceské republika

IC: 65269705

DIC: CZ65269705

zastoupena: prof. MUDT. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., feditelem

(dale jen jako ,,Nemocnice*)

kazdy jednotlivé dale oznaCovan také jako ,,Strana“ nebo spole¢né jako ,,Strany*, se podepsanim této Smlouvy
o spolupraci po skonéeni klinického hodnoceni (dale jen ,,Smlouva“) dne specifikovaného v této Smlouvé dohodli
na nasledujicim:

PREAMBULE

Vzhledem k tomu, Ze:

(A)

(B)

(©)

(D)
(E)

(F)

(G)

Janssen-Cilag je farmaceutickou obchodni spole¢nosti, ktera je soucasti mezinarodni skupiny Johnson &
Johnson, kterd provadi svou obchodni ¢innost zejména, ale nejen v oblasti vyvoje, vyroby a obchodovani
S humannimi lé¢ivymi piipravky,

Nemocnice je opravnénym poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ve které se poskytuje zdravotni péée véetné
1ékarenské péde, provad&jicim své Ginnosti na zakladé piislusnych pravnich predpisti Ceské republiky a
Evropskych spolecenstvi/Evropské unie,

Spole¢nost  Janssen-Cilag International NV., se sidlem Turnhoutseweg 30, Beerse, Belgie, (dale jen
»~Zadavatel”) prosttednictvim svého delegovaného zastupce — Janssen-Cilag, s.r.o. provadéla klinicka
hodnoceni s nazvem ,,A Multicenter Phase 2 Study to Evaluate Subcutaneous Daratumumab in Combination
with Standard Multiple Myeloma Treatment Regimens*, protokol ¢ | | | | Q JJEEEE = .Phase 3 Study
Comparing Daratumumab, Bortezomib and Dexamethasone (DVd) vs Bortezomib and Dexamethasone (\Vd)
in Subjects With Relapsed or Refractory Multiple Myeloma®, protokol & | | | | EEEEEEEE (dle jen jako
»Klinické hodnoceni”) sl1é¢ivym ptipravkem daratumumab, registrovany nazev 1é¢ivého ptipravku
DARZALEX (déle jen jako ,,Lé¢ivy pripravek®) ve spolupraci s Nemocnici a nize uvedenym zkouSejicim
v Klinickém hodnoceni v Ceské republice za u¢elem hloubgji prokazat uéinky Légivého piipravku ve vztahu
k terapeutické indikaci mnohocetny myelom (déle jen ,,Indikace*),

Zadavatel se rozhodl ukoncit Klinické hodnoceni, protoze jeho ucel byl fadn¢ dosahnut,

Zkousejici v Klinickém hodnocenti, jimz byl (dale jen ,,Zkousejici), formalné pozadal
Zadavatele o dodavani Lécivého piipravku pro pacienty, ktefi se zicastnili Klinického hodnoceni, i po
skonceni Klinického hodnoceni, jelikoz jako Zkousejici v Klinickém hodnoceni odborné zhodnotil a posoudil
efekt 1é¢by LéGivym piipravkem na zdravi pacientii v Klinickém hodnoceni jako vyznamné pfinosny,
Nemocnice na zakladé odborného zhodnoceni vlivu Lécivého piipravku na zdravotni stav subjektd
hodnoceni/pacientd v Klinickém hodnoceni, které provedl Zkousejici, konstatuje, Ze subjekty
hodnoceni/pacienti, kteii participovali v Klinickém hodnoceni a z1é¢by Lé&ivym piipravkem vyrazné
profitovali (dale jen jako ,,Pacienti”),

Nemocnice, Zadavatel i Janssen-Cilag jsou si védomi doporuceni Svétové 1ékarské asociace obsazenych
v ustanoveni 35 Helsinské deklarace (revidovand verze v znéni pfijatém Svétovou lékafskou asociaci
v fijnu 2008) s ohledem na zajisténi dostupnosti prokdzanych preventivnich, diagnostickych a 1é¢ebnych
metod identifikovanych v klinickém hodnoceni pro pacienty, ktefi z této 1é&¢by v ramci provedeného
lékatské vyzkumu profitovali,



(H)

U]

Q)

Nemocnice, Zadavatel a Janssen-Cilag jsou si védomi, Ze Indikace Lécivého ptipravku, v jejimz ramci
pacienti z 1é¢by timto ptipravkem profitovali, je fadné registrovanym zptisobem pouziti tohoto Lé¢ivého
pripravku, avsak Lécivy pfipravek neni ke dni uzavteni této Smlouvy hrazen dle platnych pravnich predpisi
z prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi,

Ptipravek neni ke dni uzavieni této Smlouvy hrazen z prosttedkil vetejného zdravotniho pojiténi a dalsi
lécba piipravkem po skonéeni Klinického hodnoceni by byla pro fadu Pacientit z ekonomickych divoda
nedostupna a Nemocnice, Zadavatel a Janssen-Cilag takovyto stav povaZuji za neeticky,

Na zékladé pisemné zadosti Nemocnice (prostiednictvim Zkousejiciho) se Zadavatel a Janssen-Cilag proto
rozhodli participovat na zajisténi dalsi 1é¢by Pacientil i po skonéeni Klinického hodnoceni po dobu trvéani
této Smlouvy, jak je stanovena v ¢lanku 7 Smlouvy (déle jen ,,Uéel”),

dohodly se Strany, jak je uvedeno dale.

Clanek 1
PREDMET SMLOUVY

Piedmétem této Smlouvy je stanovit zavazky Stran za uéelem zajistit dosazeni Uéelu v pIném souladu se viemi
ptislu§nymi pravnimi ptedpisy Ceské republiky a Evropské unie.

Clanek 2
ZAVAZKY STRAN

Janssen-Cilag doda Nemocnici jako poskytovateli zdravotnich sluzeb LéCivy ptipravek, aby byl pouZit pouze
pro Pacienty a v souladu s ustanovenimi této Smlouvy. Nemocnice piijima toto dodani Lé¢ivého pripravku od
spole¢nosti Janssen-Cilag s omezenym a regulovanym ti¢elem jeho pouziti stanovenym touto Smlouvou. Zadosti
o poskytovani Lécivych piipravki budou ZkouSejicim zasilany prosttednictvi elektronického systému .
Pro udely spoluprace Stran na zdkladé této Smlouvy Janssen-Cilag dodd Nemocnici LéCivy piipravek
prostiednictvim 1ékarny provozované Nemocnici v mnoZzstvich nezbytnych k pokracovani v 1é¢bé Pacienttl, kteti
(1) spliuji podminky pro lé¢bu LéCivym piipravkem dle Post Trial Access Treatment Guidelines for
Daratumumab for Treating Physician Useh (déle jen ,, Treatment Guidelines®) a (i) nemaji
narok na uhradu LéCivého piipravku z vetejného zdravotniho pojisténi. Informace ohledné davek, davkovaciho
schématu, Kritérii pro zahajeni, pokracovani a ukonéeni 1é¢by jsou obsazeny v Treatment Guidelines. Janssen-
Cilag zajisti distribuci zasilky Lé¢ivého piipravku do 1ékarny Nemocnice, kde je odpovédny farmaceut pievezme
a zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn., neni-1i poskozena, v ptipadé zvlastnich pozadavki na transport, byly-li tyto
pozadavky dodrZeny, pifjem zasilky potvrdi). Janssen-Cilag zajisti dodavku na adresu: Lékéarna, fakultni
Nemocnice Brno, Pavilon Z, 8-. patro, Jihlavska 25, 625 00 Brno, odpovédny farmaceut

(dale jen ,,odpovédny farmaceut®).

Janssen-Cilag zajisti dodavani Léc€ivého ptipravku do Nemocnice pouze prostiednictvim subjektu opravnéného
distribuovat Lé&ivy pripravek na izemi Ceské republiky na zakladé oficialniho povoleni k distribuci vydaného
Statnim ustavem pro kontrolu Ié&iv Ceské republiky nebo kteroukoli jinou kompetentni autoritou.

Nemocnice jako provozovatel 1ékarny se zavazuje podpisem povéfeného zaméstnance potvrdit doruéeni kazdé
dodavky Lécivého piipravku od spoleénosti Janssen-Cilag na piebiracim protokolu predlozeném distributorem
spole¢né s kazdou dodavkou Légivého piipravku a uchovavat vechny piebiraci protokoly pro uéely jakéhokoli
monitorovani, kontroly nebo auditu, které mohou byt vykonany pfisluSnymi vefejnymi autoritami a/nebo
Zadavatelem &i spole¢nosti Janssen-Cilag, a to po dobu stanovenou obecné zavaznymi pravnimi predpisy pro
tento druh dokumentace.

Nemocnice se zavazuje prostfednictvim Zkousejictho dikladné vysvétlit Pacientim, Ze existuje moznost
podstoupit pokracujici 1é¢bu Lé¢ivym piipravkem, ktera jiz neni soucasti 1é¢by v rAmci Klinického hodnocent;
informovat Pacienty o povaze pokracujici 1é¢by, o rozdilech mezi 1é¢bou v Klinickém hodnoceni a touto
pokracujici lé¢bou Lécivym piipravkem, o moznych rozdilech 1é¢by a souvisejicich skute¢nostech.

Nemocnice se zavazuje zajistit, Ze ZkouSejici nepiedepiSe LéCivy piipravek Zadnému z Pacientt, ktery nebyl
fadn¢ informovan o obsahu pokracujici 1é¢by LéCivym ptipravkem, jeho moznych nezadoucich uéincich a
nasledcich a neomezeném pravu Pacienta kdykoli ukonéit svou 1é¢bu Lé¢ivym piipravkem na zakladé svého
rozhodnuti nezévisle od jakychkoli doporuceni Zkousejiciho, Nemocnice nebo Zadavatele ¢i spoleCnosti
Janssen-Cilag.

Nemocnice se zavazuje prostfednictvim Zkousejiciho dikladné, pravidelné a priibézné€ monitorovat zdravotni
stav Pacientil uzivajicich LécCivy pripravek v pfisném souladu se vSemi pfislusSnymi pravnimi piedpisy,
odbornymi medicinskymi guideliny a instrukcemi Zadavatele (v souladu svySe definovanymi Treatment
Guidelines) anebo spole¢nosti Janssen-Cilag, budou-li takové, aby zjistila a zaznamenala jakékoli a vSechny
nezadouci ucinky a/nebo udalosti zpisobené Lé¢ivym pripravkem na zdravi Pacientti. Nemocnice se zavazuje
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uchovavat vSechny takovéto zaznamy po dobu stanovenou obecné zavaznymi pravnimi piedpisy pro tento druh
dokumentace.

Nemocnice se prostiednictvim Zkousejiciho zavazuje sdélit odpovédnému farmaceutovi seznam Pacientl
specifikujici jednotlivé osoby, pro které bude Nemocnice vydavat Lé¢ivy pfipravek v souladu s touto Smlouvou.
Seznam budou tvotit nésledujici data a informace o kazdém z Pacientl: jméno a ptijmeni, rodné &islo, &islo
Pacienta v Klinickém hodnoceni.

Nemocnice se zavazuje, ze Zkousejici bude na zadance pro LéCivy piipravek dodavan a poskytovan na zakladé
této Smlouvy vyznacovat informaci ,,pro icely ﬂp

Pred vydanim LécCivého piipravku Pacientovi je Nemocnice jako provozovatel 1ékarny povinna zkontrolovat,
jestli je na zadance vyznadeno ,pro udcely _ , pak zkontrolovat, zda osoba, pro kterou je
piedepsan LéCivy pripravek, je na seznamu Pacientil, jez poskytla Nemocnice povéienému odpovédnému
farmaceutovi, a budou-li tyto podminky spInény, Nemocnice vyda Légivy piipravek osobé povétené zkousejicim
k vyzvednutim Lé¢ivého piipravku..

Nemocnice jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a jako provozovatel 1ékamy se zavazuje vést dikladnou
evidenci ptijeti, skladovani a vydani Lé¢ivého ptipravku dodaného spole¢nosti Janssen-Cilag na zakladé této
Smlouvy. Nemocnice se zavazuje uchovavat veskeré tyto zdznamy po dobu stanovenou pfislusnymi pravnimi
predpisy pro tento druh dokumentace. Likvidaci pouzitého i nepouzitého Lécivého piipravku zajisti Nemocnice
Vv souladu se svymi internimi piedpisy.

Nemocnice se zavazuje prostfednictvim Zkousejiciho neprodlené oznamit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv
kazdé podezteni na zavazny nebo neoéekavany nezadouci tcinek nebo jiné skuteénosti souvisejici s pouzitim
Lécivého ptipravku, kde 1ékat predpoklada vztah k Lécivému pripravku.

Nemocnice se prostiednictvim Zkousejiciho zavazuje neprodlené informovat Janssen-Cilag o zménach
skutecnosti, které mohou mit vliv na poskytovani Lé€ivého piipravku, sjednané touto Smlouvou.

Nemocnice bere na védomi, ze Janssen-Cilag poskytuje vyse specifikovanou medikaci na zakladé jeji zadosti a
pouze za podminky, Ze tato je urena vyhradné pro Pacienty, ktefi byli zatazeni do vySe specifikovaného
Klinického hodnoceni Lécivého piipravku a byli Zkousejicim vybréni jako Pacienti, ktef{ profituji z 1é¢by tohoto
pripravku i po jeho ukonéeni. Zadnym jinym subjektim nemiize byt 16¢ivy piipravek predepsan. V piipads, e
ptislusny dozorovy organ z oblasti 1é¢ivych piipravkd bude mit pochybnost o vyse uvedeném postupu, zavazuje
se Nemocnice poskytnout tomuto dozorovému organu veskerou soucinnost, aby mohl byt vyse uvedeny postup
prokazan.

) Clanek 3
ZVLASTNI USTANOVENI

Nemocnice odpovida za to, ze LéCivy piipravek bude Pacientiim poskytovat v souladu se v3emi piislusnymi
pravnimi ptedpisy, odbornymi medicinskymi guideliny a zejména v souladu s ustanovenim uvedenym v ¢lanku
2. Strany se vyslovné zavazuji dodrzovat téZ ustanoveni dokumentu Treatment Guidelines. Nemocnice se
zavazuje zajistit, ze pfi ¢innostech provadénych na zaklad¢ této Smlouvy budou respektovany a dodrzovany a
plnény vSechny podminky stanovené ptisluSnymi pravnimi predpisy, zejména budou plnény veskeré informacni
a oznamovaci povinnosti, jsou-li takové, vici Statnimu astavu pro kontrolu 1é¢iv a/nebo jinym autoritam.
Janssen-Cilag prohladuje, Ze poskytnuta baleni budou ve formé schvalené ptislusnou regulaéni autoritou.
Janssen-Cilag prohlasuje a zaru¢uje, e predem diskutoval zptisob, jakym zajistit Ugel této Smlouvy se Statnim
Gstavem pro kontrolu 1é¢iv. Procedura pro zajisténi Ugelu podle této Smlouvy byla schvalena Statnim tistavem
pro kontrolu 1é¢iv.

Janssen-Cilag poskytne Nemocnici prostiednictvim Zkousejiciho Souhrn charakteristic%’ ch ﬁdal'ﬁ o Lécivém

tipravku (SPC) platny pro Ceskou republiku. Kontaktni osobou v piipadé dotazi je |
P T Mm pro zodpovidini
I¢karskych dotazli je zajisténa prostfednictvim zodpovédné osoby: , Medical Manager
Janssen-Cilag s.r.o. U kazdé Zadosti vztahujici se k 1ékaiskému dotazu by mélo byt odkazano na tuto Smlouvu.
Strany spole¢né prohlasuji, Ze cilem této Smlouvy a Cinnosti, které jsou predmétem této Smlouvy, neni

poskytovani vzorkl Lécivych ptipravkl vazanych na ptedpis.

Clanek 4
PLATEBNIi PODMINKY

Janssen-Cilag doda Légivy pripravek Nemocnici na zaklads této Smlouvy za cenu || | | | | N SN b<z oPH
za 1 mésicni baleni na 1é¢bu jednoho Pacienta dle této Smlouvy (dale jen jako ,,Cena“).

Nemocnice bude Cenu hradit na zakladé faktury, kterou Janssen-Cilag vystavi ke kazdé dodavce Lé&ivého
ptipravku. Faktura bude obsahovat idaje vyzadované pravnimi pfedpisy, zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb.,
o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpist, véetné vyse Ceny zvysené o dan z piidané hodnoty.
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Dan z piidané hodnoty bude pfipoctena ve vysi dle pravnich ptedpisi platnych a ucinnych ke dni uskutecnéni
zdanitelného plnéni, pokud se ve vztahu k Cené uplatni.

Nemocnice souhlasi s tim, Zze Janssen-Cilag je opravnén ji zaslat fakturu, jakoz i jiné danové doklady, také
e-mailem.

Nemocnice fakturu uhradi na bankovni Gcet uvedeny na faktuie.

Kazda faktura je splatna do 30 dni ode dne jejiho doru¢eni Nemocnici.

Strany se dale dohodly, Ze Nemocnice nebude od spoleénosti Janssen-Cilag poZadovat Zadné nahrady nebo
odménu za ¢innosti provadéné na zaklad¢ této Smlouvy.

Clanek 5
DUVERNOST; REGISTR SMLUV

Pted nebo v pribéhu spoluprace na zakladé této Smlouvy si Strany sdélily a budou sdélovat Divérné
informace. Strany se dohodly, Ze tyto divérné informace nemohou byt zpfistupnény Zadné tieti strané bez
piedchoziho pisemného souhlasu dotéené Strany. Za divérnou informaci musi byt informace oznacena pfi
jejim poskytnuti druhé Strané.

Povinnosti ve vztahu k davérnosti a omezenému uzivani podle tohoto ¢lanku Smlouvy se nevztahuji na
informace:

a) které byly ptijimajici stran€ znamé predem za predpokladu, Ze to umi fadné prokazat,

b)  ktera se stala vefejnou bez poruseni této Smlouvy, a to bez ohledu na to, zda k tomu doslo pied nebo
po pfijeti této informace pfijimajici stranou,

c) ktera je opravnéné nabyta ptijimajici stranou od tieti strany bez povinnosti ml¢enlivosti,

d) ktera je nabyta na zdkladé zakona nebo rozhodnuti pfislu§ného statniho organu.

Pfijimajici strana je povinna pfijmout jakékoli pfimétené kroky, aby zajistila, ze jeji

zameéstnanci/spolupracovnici budou vazani ve stejném rozsahu povinnosti ditvérnosti.

Tato ustanoveni o diivérnosti budou trvat a platit i po skonceni této Smlouvy.

Pro ptipad, ze zdkon ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiiovani

téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen jako ,,.Zakon

o registru smluv®) vyzaduje, aby tato Smlouva byla uvefejnéna v registru smluv, se Strany dohodly, Ze jeji

uverejnéni v registru smluv zajisti Nemocnice, a to nejpozdéji do 30 dni od uzavieni této Smlouvy a plné v

souladu s pozadavky Zakona o registru smluv.

Nemocnice je povinna:

(8) zneditelnit ve Smlouvé pied jejim odeslanim spravci registru smluv ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona
o registru smluv vylouceny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které obsahuji (i) osobni udaje
zaméstnancl ¢i jinych pracovnikd spolecnosti Janssen-Cilag a (ii) obchodni tajemstvi spole¢nosti
Janssen-Cilag; a

(b) uvefejnit tuto Smlouvu v registru smluv pouze v takové podobé, kterou spoleénost Janssen-Cilag
predem pisemné ¢i e-mailem odsouhlasi.

Neuvetejni-li Nemocnice tuto Smlouvu v registru smluv ve 1hité ujednané v odstavci 5 tohoto ¢lanku, bude

spole¢nost Janssen-Cilag opravnéna tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv sama.

Ujednani odstavci 5 aZ 7 tohoto ¢lanku se pouziji mutatis mutandis také na uvetejiiovani jakéhokoli dodatku

k této Smlouvé v registru smluv.

Clanek 6
BEZPECNOST UDAJU A OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Ob¢ Strany se zavazuji zpracovavat veskeré osobni udaje, o kterych se dozvi a jez se vztahuji k predmétu
této Smlouvy piisné v souladu s nafizenim (EU) 2016/679, obecné nafizeni o ochrané osobnich dajg,
zakonem ¢&. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich daji, ve znéni pozdéjsich predpist, a veSkerymi dalsimi
pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich udajt.

Ob¢ Strany se zavazuji prijmout veskera pfiméfena technicka a organizacni opatfeni, véetné avSak nejen
pravidelnych zéloh elektronicky zaznamenanych dat, chranit bezpe¢nostni data pied jakymkoli
neopravnénym zpracovanim osobnich udaji obsazenych v takovych bezpeénostnich datech a pted ztratou a
poskozenim, které mohou byt zpusobeny selhanim vypocetni techniky, nespravnym fungovanim software,
pozarem, kradezi, zneuzitim nebo neopravnénym zpiistupnénim.

Ustanoveni tohoto ¢lanku Smlouvy ziistanou v platnosti i po skonceni této Smlouvy.
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TRVANI A SKONCENI

Tato Smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho podpisu obéma Stranami.

Tato Smlouva se uzavird na dobu ur¢itou, a bez dal$iho zanikne:

0] k 31. kvétnu 2023; nebo

(i)  dnem, kdy se ptislusné zdravotni pojistovny rozhodnou uhradit dalsi 1é¢bu Lécivym piipravkem vem
Pacientim coby svym pojiSténctim na zakladé § 16 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjsich piedpist; nebo

(i) dnem, kdy posledni z Pacientt piestane byt pacientem Nemocnice; nebo

(iv)  dnem, kdy posledni z Pacientt spini kritéria pro ukonceni 1é¢by Lécivym piipravkem dle Treatment
Guidelines;

podle toho, ktera z téchto skute¢nosti nastane difv.

Janssen-Cilag je opravnén tuto Smlouvu pisemné vypovédét bud’ bez vypovédni doby nebo s vypovédni dobou,

kterou stanovi dle vlastniho uvazeni a kterou je také opravnén dle vlastniho uvazeni prodlouzit, jestlize rozhodnuti

Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, kterym bude LéCivému piipravku stanovena vyse a podminky thrady v

Indikaci, se stane predbézné vykonatelnym ¢i vykonatelnym (nebude-li piedbézné vykonatelné).

Bez ohledu na ustanoveni odstavce 2 a 3 vyse muze byt tato Smlouva skonéena na zakladé pisemné dohody o

skonceni této Smlouvy, pfi¢emz takovato dohoda musi byt fadné€ podepsana obéma Stranami. V tomto piipadé

skon¢i tato Smlouva dnem uréenym Stranami v dohod€ o skonceni a nebude-li takovy den stanoven, skon¢i tato

Smlouva dnem podepsani dohody o skonceni v§emi Stranami.

Prestane-li Zkousejici byt zaméstnancem Nemocnice, zavazuje se Nemocnice tuto informaci bezodkladné

pisemné sdélit spole¢nosti Janssen-Cilag. V takovém ptipadé se Janssen-Cilag a Nemocnice budou usilovat

dohodnout na dodatku k této Smlouve, aby zajistili kvalitni nahrazeni Zkousejiciho. Lékat, ktery Zkousejiciho

nahradi, piebira veskeré povinnosti stanovené pro Zkousejiciho v této smlouvé. Nemocnice je povinna tyto

povinnosti novému Lékati sdélit a zavazat jej k jejich dodrzZeni.

Janssen-Cilag mize Smlouvu skoncit vypovédi s okamzitym ucinkem ke dni doruéeni v piipadé kdyz (a)

Janssen-Cilag ziska informaci, Ze ZkouSejici nebo Nemocnice nepostupuje v souladu s povinnostmi na zakladé

této Smlouvy nebo v souladu s piislu$nymi pravnimi predpisy, nebo pokud (b) je preruseni dodavek Lécivého

piipravku nezbytné s ohledem na bezpe¢nost Pacientli ¢i vydané regulatorni rozhodnuti, dostupné Udaje

naznadujici nedostate¢nou uéinnost 1é¢by Pacientli, existuji problémy svyrobou ¢&i dodiavkami Léivého

ptipravku, popt. doslo k zastaveni vyvoje Lé€ivého ptipravku. V piipadé divodd pro skonéeni Smlouvy

uvedeného pod pism. (a) Janssen-Cilag nejdiiv upozorni Zkousejiciho a Nemocnici na nesoulad jeho postupu se

Smlouvou nebo pravnimi piedpisy a poskytne mu lhiitu 3 dnd k napravé; jejim marnym uplynutim nabyva

vypovéd’ spole¢nosti Janssen-Cilag G¢innost.

Ustanovenimi tohoto ¢lanku nezanika pravo kterékoli ze Stran ukongit tuto Smlouvu zplisobem dle a v souladu

S obecné zavaznymi pravnimi piedpisy.

Pro vylouceni pochybnosti, po zaniku této Smlouvy, at’ jiz k nému dojde z jakékoli dtivodu, nebude Janssen-

Cilag povinen Nemocnici dodat LéCivy ptipravek za podminek ujednanych v této Smlouvé.

Cla’mekl 8
ODPOVEDNOST A NAHRADA SKODY

Nemocnice bere na védomi, Ze v celém rozsahu odpovida za pouzivani Lé¢ivého piipravku, jak je dohodnuto
touto Smlouvou. Odpovédnost Zkousejiciho viéi Pacientim stanovena obecné zavaznymi pravnimi predpisy
neni vy$e uvedenym dotcena.

Odpovédnost vyrobee Lé¢ivého piipravku neni vyse uvedenym dotcena.

Clanek 9
ZAVERECNA USTANOVENI

. Dodatky

V3echny dodatky k této Smlouvé musi byt pisemné a podepsané obéma Stranami.

. Pfislusné pravo/Soudni pfislusnost

Tato Smlouva véetné jejiho vypracovani a interpretace se idi platnym pravnim fadem Ceské republiky bez
ohledu na jeho kolizni ustanoveni. Strany se dohodly na vylu¢né prislusnosti ¢eskych souda.

Priloha 1:
Post-Trial Access Treatment guidelines for DARATUMUMARB for treating Physician Use [ GczcIEzNN



Na znak souhlasu svySe uvedenym podepsaly Strany tuto Smlouvu ve dvou stejnopisech s platnosti
originalu, pri¢emz kazdé ze Stran patfi jeden.

V Praze,dne ............... VBmé dne ......covvvenn.

Za Janssen-Cilag: Za Nemochnici:

Janssen-Cilag s.r.o Fakultni nemocnice Brno
ﬁ, jednatel I - itc!

Piecetl a bere na védomi

V Brné, dne
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