Protokol ESKETINTRD3002

SMLOUVA O PROVEDENI| KLINICKEHO HODNOCENI

Tato Smlouva o provedeni Klinického hodnoceni (,,Smlouva") se uzavira mezi

Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Tumhoutse,weg 30, 2340 Beerse,
Belgie registraéni €islo: VYMAZANO

zastoupenou na zakladé piné moci spolecnosti

Janssen-Cllag s.r.o.

se sidlem Karla Engli$e 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka
VYMAZANO

bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizacni slozka

gislo u¢tu: VYMAZANO

(,Zadavatel")

a

Verejné zdravotnické zarizeni

Narodni ustav dusevniho zdravi (NUDZ),

se sidlem: Topolova 748, 250 67 Klecany, Ceska republika,
jednajici prostrednictvim reditele: prof. MUDr. Cyril Héschl, DrSc. FRCPsych.
ICO: 00023752

DIC: CZ00023752

Bankovni spojeni: Komeréni banka

Cislo uétu: VYMAZANO

IBAN: VYMAZANO

SWIFT: VYMAZANO

Variabilni symbol: ¢islo vystavenych faktur

(,,Poskytovatel™)

(Zadavatel a Poskytovatel spolecné jako ,,Smluvni strany”, jednotlivé jako ,,Smluvni strana”)
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Klinické hodnoceni

(,,Klinické hodnoceni”)

Zadavatel

Hodnoceny pripravek
("Hodnoceny pripravek")

Protokol
(,,Protokon

Cislo EUdraCT
Misto provadéni

Klinického hodnoceni
(.,Misto hodnoceni™)

»Randomizované, dvojité zaslepené, multicentrické klinické hodnoceni
kontrolované aktivni latkou, které hodnoti uc€innost, bezpecnost a
snasenlivost flexibilniho davkovani intranazalniho esketaminu uzivaného
spolu s peroralné podavanym antidepresivem u dospélych subjektd s
depresi, jez nereaguje na Ié€bu” (TRANSFORM-2)

Janssen-Cilag International N.V., zastoupena na zakladé piné moci Janssen-
Cilag s.r.o.

esketamin

ESKETINTRD3002

VYMAZANO

NUDZ

Vzhledem k tornu, ze

a) Zadavatel pozadal Poskytovatele o provedeni Klinického hodnoceni Hodnoceného pfipravku podle
Protokolu (véetné jeho naslednych dodatkt) a v souladu s touto Smlouvou a jejich dodatk;

b) Poskytovatel je pfipraven Klinické hodnoceni provést pod vedenim VYMAZANO (,,Zkousejic["),
ktera je zaméstnancem Poskytovatele a ma odborné znalosti potifebné pro fadné provedeni
Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem, zakonnymi a regulaénimi pozadavky a touto

Smlouvou;

c) Poskytovatel disponuje odpovidajicim vybavenim a je opravnén Klinické hodnoceni provést
a Poskytovatel souhlasi s provedenim Klinického hodnoceni podle Protokolu a podminek a
ujednani uvedenych v této Smlouvé,

nyni tedy, s ohledem na vychozi predpoklady, vzajemné prisliby a zavazky vyjadrené v této Smlouvé se
Smluvni strany dohodly na nasledujicim textu Smlouvy:

1. Provedeni Klinlckého hodnoceni

1.1  Smluvni strany souhlasi, Ze Protokol, v€éetné jeho naslednych dodatkd, je pro Smluvni strany
zavazny a tvoii nedilnou soucast této Smlouvy. Dle dohody Smluvnich stran je Protokol k
dispozici u Zkousejiciho.

1.2  Poskytovatel se zavazuje vynaloZzit své nejlepsi Usili a odborné znalosti k tornu, aby Klinické
hodnoceni bylo provedeno v souladu s Protokolem, veskerymi pfisluSnymi pravnimi a regula¢nimi
pozadavky, stanovenymi lhitami a podminkami této Smlouvy. Poskytovatel neni opravnén

Klinické hodnoceni

zahijit bez souhlasu etické komise, oznameni a dalSich zakonem

vyzadovanych schvaleni.
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1.3 Pokud se stane, ze ZkousSejici nebude nadale spolupracovat s Poskytovatelem, oznami
Poskytovatel tuto skuteénost v co nejkratsi lhaté Zadavateli, nejpozdéji vSak do tfi (3) dnd.
Zadavatel ma pravo schvalit nebo odmitnout kazdého nového zkousejiciho navrzeného
Poskytovatelem. Novy zkousSejici bude povinen pristoupit k podminkam a ujednanim této
Smlouvy. Pokud Zadavatel nového zkousejiciho neschvali, bude Zadavatel opravnén tuto
Smlouvu ukonéit v souladu s odstavcem 2.2 této Smlouvy a Poskytovatel bude povinen
poskytnout Zadavateli veSkerou potrebnou soucinnost.

1.4 Poskytovatel je opravnén jmenovat dalSi osoby a hodnotici personal dle svého uvazeni jako
spoluzkousejicl a/lnebo hodnotici personal, jejichz ukolem bude asistovat pri provadéni Klinického
hodnoceni. VSichni spoluzkousejici a hodnotici personal musi mit odpovidajici kvalifikaci, budou
jmenovani ve vhodnou dobu a budou zapsani v aktualnim seznamu. Zkousejici bude odpovidat za
vedeni tohoto tymu spoluzkousejicich a hodnoticiho personalu, jehoz ¢lenové budou ve vSech
ohledech zavazani fidit se stejnymi podminkami a ujednanimi podle této Smiouvy. Poskytovatel
odpovida za sluzby poskytované svym personalem a zavazuje se zejména, ze budou provadény
kompetentnimi osobami. V pfipadé, ze Poskytovatel bude pii provadéni Klinického hodnoceni
podle této Smlouvy vyuzivat sluzeb jinych osob, odpovida Poskytovatel za to, ze vSechny tyto
osoby budou mit odpovidajici opravnéni a povéreni a budou pinit podminky této Smlouvy.
Poskytovatel ponese odpovédnost za jakékoli poruSeni Smlouvy uvedenymi osobami.

1.5 Poskytovatel je povinen zajistit, aby se uréeni pracovnici zGcastnili vSech Skoleni provadénych
Zadavatelem nebo jim uréenou treti stranou na téma fadného pinéni Protokolu, bezpecnostnich a
ohlasovacich pozadavkii a veskerych dalSich pfislusnych pokynt tykajicich se Klinického
hodnoceni a pinéni Protokolu.

1.6 Pouziti randomizacnich kodt v pripadé zaslepeni Klinického hodnoceni: Pri provadéni zaslepené
studie je Poskytovatel povinen zachovavat zaslepeni Hodnoceného pfipravku. Randomizaéni
kody budou zpristupnény po ukonéeni Klinického hodnoceni a finalizaci databaze Zadavatelem.
U multicentrickych hodnoceni se Klinické hodnoceni povazuje za ukonéené poté, co jsou k
dispozici data ze vSech center. V Iékarsky naléhavych pfipadech, kdy musi byt porusen kod u
konkrétniho subjektu hodnoceni, se Poskytovatel zavazuje o této skutecnosti okamzité
informovat Zadavatele.

1.7 Za ucelem provadéni Klinického hodnoceni poskytne Zadavatel Hodnoceny pripravek a veskeré
dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni. Poskytovatel neni opravnén Hodnoceny pripravek ani
dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni vyuzivat jakkoli jinak nez pro ucely provadéni
Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a touto Smlouvou.

1.8 Pfi nakladani s Hodnocenym pripravkem a provadéni Klinického hodnoceni se Smluvni strany
zavazuji postupovat v souladu s aplikovatelnymi pravnimi pfedpisy, provadécimi pfedpisy,
spravnou vyrobni, distribu¢ni, Iékarenskou a klinickou praxi a pokyny SUKL.

1.9 Zadavatel zajisti doruc¢eni Hodnoceného pripravku a placeba do lékarny Poskytovatele, kde je
povéreny farmaceut prevezme, zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li poskozena, v pripadé
zvlastnich pozadavkll na transport, byly-li tyto pozadavky dodrzeny, pfijem zasilky potvrdi)
nasledné si na zadanku Poskytovatel prostiednictvim Zkousejiciho Hodnocené pripravky
vyzvedne a je za né piné zodpovédny. Zadavatel je povinen predem oznamit, kdy bude zasilka do
lékarny Poskytovatele dodana, a to dohodnutym zplisobem. Likvidaci Hodnocenych pfipravkt
Zadavatel zajisti na vlastni naklady.

1.10 Dodateény vyzkum: Poskytovatel nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele
provadét zadny vyzkum a povolit tietim stranam provadét zadny vyzkum, ktery neni vyzadovan
Protokolem, na (i) subjektech hodnoceni v pribéhu Klinického hodnoceni (véetné jakékoli
dodatecné vyzkumné techniky, procedury, dotazniku nebo pozorovani) nebo (ii) biologickych
vzorcich odebranych subjektim hodnoceni béhem Klinického hodnoceni nebo (iii) datech
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2.

odvozenych z Klinického hodnoceni (Dodate¢ny vyzkum"). Poskytovatel Je povinen zajistit, ze
Dodate¢ny vyzkum nebude provadén ani ZkousSejicim ¢&i dalSimi zaméstnanci Poskytovatele. V
pfipadech, kdy Zadavatel udéli souhlas s Dodate¢nym vyzkumem, bude Dodatecny vyzkum bud
povazovan za dodatek k puvodnimu Protokolu, nebo se bude fidit dal$i pisemnou smlouvou mezi
Zadavatelem a Poskytovatelem. Poskytovatel je povinen Dodateény vyzkum provadét v souladu se
véemi pfislusnymi predpisy, véetné poZadavkl na zajiSténi souhlasu pfislusné etické komise a
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni. Aniz by tim byl omezen jakykoli opravny prostfedek
vyplyvajici Zadavateli z pravnich predpisu, provede-li Poskytovatel Dodate¢ny vyzkum v rozporu s
ujednanimi tohoto odstavce a vysledkem takového dodate¢ného vyzkumu bude vynalez, udéluje
timto Poskytovatel Zadavateli neodvolatelnou, celosvétovou, bezuplatnou, vyhradni licenci (s
pravem udélit diléi licence) k vytvofeni, uziti, prodeji a dovozu takového vynalezu, ktery je
vysledkem Dodate¢ného vyzkumu. Poskytovatel je povinen zajistit udéleni shora uvedené licence
Zadavateli ze strany ZkouSejiciho, dojde-li k provedeni Dodate¢ného vyzkumu ZkouSejicim

v rozporu s vySe uvedenym. Ustanoveni tohoto ¢lanku zlstava v platnosti i po skonéeni této
Smlouvy.

Doba trvani a ukonéeni Smlouvy

2.1 Smlouva nabyva platnosti a uc¢innosti dnem podpisu posledni Smluvni stranou a zlstane v

platnosti a ucinnosti do dokonc&eni Klinického hodnoceni dle pfiméfenych pozadavka Zadavatele.
Smluvni strany odhaduiji, Zze Klinické hodnoceni skongi (i) 26. ¢ervna 2019 nebo (ii) Sest (6) mésicl
od koneCného uzavieni databaze, nedojde-li k jeho dfivéjSimu ukonCeni dle ustanoveni této
Smlouvy. Dobu trvani Smlouvy Ize prodlouzit pisemnou dohodou Smluvnich stran.

Planuje se zafazeni minimalné 3 subjektd klinického hodnoceni.

2.2 Tato Smlouva mulze byt kteroukoli ze Smluvnich stran kdykoli ukonena pisemnou vypovédi s

2.3

vypovédni dobou 15 dnu, ktera za¢ne bézet doru¢enim vypovédi posledni Smluvni strané. Tato
Smlouva maze byt ukon€ena zejména (nikoli vylu¢né) z téchto divodu:
(i) poruseni Smlouvy, véetné nepinéni Protokolu; poruseni platnych zakon( a pfedpisd,
(i) mozné bezpecnostni riziko, na jehoz zakladé je rozumné Klinické hodnoceni ukongit
nebo
(iii) v misté hodnoceni nebyly po dobu ffi (3) mésicl od zahajeni Klinického hodnoceni
zarazeny zadné subjekty hodnoceni.

Bez ohledu na shora uvedené je Zadavatel opravnén dle svého vyhradniho uvazeni Klinické
hodnoceni kdykoli s okamzitou ucinnosti ukoncit, je-li okamzité ukonCeni nezbytné s ohledem na
bezpec&nost pacientd nebo po obdrzeni Udaji naznacujicich nedostate¢nou ucinnost Hodnoceného
pripravku. Po doruceni takové vypovédi Smlouvy se Poskytovatel zavazuje bez zbyte¢ného
odkladu ukongit provadéni Klinického hodnoceni, a to v rozsahu, ktery je ze zdravotniho hlediska
pripustny pro kazdého ucastnika Klinického hodnoceni (Subjekt hodnoceni*).

V pfipadé ukonCeni této Smlouvy jinak nez v dusledku zavazného poruseni ze strany
Poskytovatele nebo ZkouSejiciho budou celkové Castky splatné ze strany Zadavatele podle této
Smlouvy spravedlivé vycisleny pomérnym zplisobem na zakladé prace skutec¢né vykonané k datu
ukonc&eni Smlouvy s tim, Zze veskeré nevycerpané prostfedky zaplacené Zadavatelem Poskytovateli
pfedem budou bez zbyte¢ného odkladu vraceny Zadavateli.

Poskytovatel je povinen Zadavateli nebo jim povéfenému subjektu bezodkladné pfedat veskeré
Udaje vytvofené na zakladé Klinického hodnoceni i vSechny shromazdéné klinické vzorky a na
zakladé pokynu Zadavatele Zadavateli vratit nebo zni€it veSkery nespotfebovany Hodnoceny
pfipravek, vSechny dokumenty, materialy a zafizeni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré davérné
informace Zadavatele, které jsou vymezeny v odstavci 7.2 této Smlouvy, a to pfi ukonceni
Klinického hodnoceni nebo této Smlouvy, podle toho, co nastane dfive, Toto ujednani se
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nevztahuje na dokumenty, které je Poskytovatel povinen uchovavat a archivovat v Misté hodnoceni
podle pozadavktli Protokolu a prislusnych zakont a predpist. K likvidaci dokumentd uvedenych v
posledni vété se vyzaduje predchozi souhlas Zadavatele.

[w

Eticka komise— informovany souhlas — opravnéni

3.1 V souladu s predpisy platnymi v misté provadéni Klinického hodnoceni zajisti Zadavatel pred
zahajenim Klinického hodnoceni od prislusné etické komise souhlas s Protokolem a jeho dodatky,
formulafem informovaného souhlasu, jakoz i dalSich pisemnych informaci poskytovanych
Subjektiim hodnoceni, postupy pro nabor Subjektti hodnoceni (napt. inzerce, finanéni kompenzace
pro Subjekty hodnoceni, pokud je to relevantni) a jakymikoliv dalSimi prisluSnymi dokumenty
souvisejicimi s Klinickym hodnocenim. Klinické hodnoceni bude provadéno na zakladé povoleni
vydaného Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv, schvaleni multicentrickou etickou komisi Fakultni
nemocnice v Motole a schvaleni mistni etické komise Narodniho ustavu dusevniho zdravi.

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

3.2 Pired zafazenim Subjektll hodnoceni do Klinického hodnoceni je Poskytovatel prostfednictvim
Zkousejiciho povinen Subjekty hodnoceni Ffadné poucit a predat jim k podpisu formular
informovaného souhlasu ve znéni schvaleném Statnim tstavem pro kontrolu Ié¢iv a etickou komisi.
V informovaném souhlasu bude uvedeno pravo Zadavatele a jim uréenych osob a prislusnych
statnich aradd kontrolovat tdaje Klinického hodnoceni, véetné plvodnich zaznamt o Subjektu
hodnoceni, v rozsahu vSech monitorovacich a kontrolnich éinnosti, které jsou nezbytné k zajisténi
kvality a dodrzeni Protokolu a veskerych zakonnych a regula¢nich pozadavku.

3.3. Zadavatel bude odpovidat za spinéni vSech dalSich formalit tykajicich se opravnéni k provadéni
Klinického hodnoceni (napriklad podani zadosti o povoleni Klinického hodnoceni) a souvisejicich
s vyrobou, dodanim nebo dovozem Hodnoceného pripravku a v pripadé potieby za ziskani
pisemného opravnéni od pfislusnych zdravotnickych organt, a to pred zahajenim Klinického
hodnoceni.

4. Ohlasovani Gdait a nezadoucich pfihod

4.1Poskytovatel se zavazuje Zadavatele pravidelné a v€as informovat o vSech vysledcich Klinického
hodnoceni a jinych udajich vyzadovanych Protokolem (,,Udaje"), a to prostfednictvim fadné
vypinénych zaznamu Subjekti hodnoceni (CRF) (v pisemné nebo elektronické podobé).

4.2Elektronicky sbér dat (,,EDC"): Poskytovatel bude prostirednictvim Zkousejiciho udaje z Klinického
hodnoceni predavat pomoci elektronického systému poskytnutého Zadavatelem. Poskytovatel je
povinen zabranit neopravnénému pfistupu k adajum tim, ze bude zajiSt'ovat fyzické zabezpeceni
pocitacli a zajisti, aby hodnotici personal sva hesla uchovaval v tajnosti. Poskytovatel je dale
povinen pinit pokyny Zadavatele tykajici se zadavani Udaja do systému. To zahrnuje i povinnost
zajistit, aby hodnotici pracovnici pouzivajici systém rozuméli tomu, Ze jejich elektronické podpisy
jsou z pravniho pohledu rovnocenné vilastnoruénimu podpisu a ze osvédcuji presnost a Upinost
zadanych Udaij.

Poskytovatel souhlasi s tim, ze bude shromazd'ovat veskeré Udaje ve zdrojovych dokumentech (v
elektronické nebo listinné formé) pred jejich zadanim do elektronického zaznamu Subjektu
hodnoceni (eCRF), ktery bude vypinén do péti (5) pracovnich dnti od navstévy Subjektu hodnoceni
nebo od okamziku, kdy se vysledky testu staly dostupné, ledaze je v Protokolu stanoveno jinak.

Strana5z 15



Protokol ESKETINTRD3002

Poskytovatel dale souhlasi s tim, Ze bude na obdrzené dotazy reagovat do péti (5) pracovnich dnu
od prijeti Udajti, ledaze je v Protokolu stanoveno jinak.

V pfipadé, ze Poskytovatel nezada Udaje do eCRF nebo nezodpovi na dotazy ve lhitach
stanovenych vyse, je Zadavatel opravnén na zakladé vlastniho uvazeni ihned prijmout napravna
opatieni. Tato opatfeni mohou zahrnovat, ale neomezuji se pouze na, doc¢asné pozastaveni
screeningu / naboru, dodatecné monitorovaci navstévy, zvazeni auditu Mista hodnoceni a mozné
ukon¢€eni ucasti v Klinickém hodnoceni.

4.3 Poskytovatel se zavazuje Zadavateli oznamovat bez zbyte€ného odkladu, nejpozdéji vSak do 24

hodin, jakékoli zavazné nezadouci pfihody a jiné dualezité lékarské udalosti, které mohou ovlivnit
Subjekt hodnoceni, dle pozadavkii Protokolu. Poskytovatel se zavazuje, Zze takové oznameni
dopini podrobnymi pisemnymi zpravami v souladu s pfisluSnymi pravnimi a regulaénimi
pozadavky. V pripadé, ze bude zavazna nezadouci prihoda nahlasena pozdé, tj. v rozporu s
Protokolem, zavazuje se Poskytovatel Zadavateli zaplatit smluvni pokutu ve vysi .500,-K¢ za kazdé
pozdni nahlaseni. Tato ¢astka bude odectena z celkové platby dle prilohy B. Zaplacenim smluvni
pokuty neni dotéeno pravo Zadavatele na nahradu skody.

4.4 Predavani véasnych, presnych a upinych dat a odpovédi na dotazy je nezbytnou podminkou k tomu,

aby byla provedena platba v souladu s harmonogramem plateb v pfiloze B této Smlouvy.

5. Monitorovani Klinického hodnoceni - audit - inspekce

5.1 Monitorovani — audit
Béhem trvani této Smlouvy a po jejim skonéeni se Poskytovatel zavazuje umoznit zastupctim
Zadavatele nebo kompetentnich zdravotnickych organti (véetné FDA) provadét po primérenou
dobu v bézné pracovni dobé kontroly

(i) prostor, v nichz se Klinické hodnoceni provadi,

(i) nezpracovanych dat z Klinického hodnoceni, véetné zaznama Subjektti hodnoceni, je-li
to povoleno v ramci podminek informovaného souhlasu a pfislusnych zakont, a dale

(iii) veskerych dalSich relevantnich informaci nezbytnych k potvrzeni toho, zda se Klinické
hodnoceni provadi v souladu s Protokolem a prisluSnymi pravnimi a regula¢nimi
pozadavky, véetné zakonl a predpisti na ochranu osobnich udaju a bezpeénostnich
predpisu.

5.2 Poskytovatel je povinen zajistit, ze ZkousSejici nebo dalSi opravnéné osoby budou uchovavat a
tisknout, podepisovat a datovat veskeré plivodni zdroje Udaju (tj. zdravotnickou dokumentaci) v
souladu s platnymi pravnimi predpisy.

5.3 Inspekce

Poskytovatel ihned uvédomi Zadavatele, pokud prisluSny zdravotnicky organ naplanuje nebo
neplanované zahaji inspekci a bez zbytecného odkladu po vystaveni predaji Zadavateli kopii
veskeré korespondence se zdravotnickym organem, jez z takové inspekce vyplyne.

5.4 Poskytovatel se zavazuje prijmout veskera priméfena opatieni vyzadovana Zadavatelem k

55

odstranéni zavad zjiSténych béhem auditu nebo inspekce. Kromé toho bude Zadavatel nebo jim
povéiené subjekty opravnén provadét kontrolu a schvalovat veskerou korespondenci
adresovanou prislusnému zdravotnickému organu pred tim, nez budou v souvislosti s danou
inspekci se zdravotnickym organem komunikovat Poskytovatel.

Clanek 5 ztistava v platnosti i po skonéeni této Smlouvy.
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6.

Dodrzovani pfislusnych predpist

6.1 Zadavatel, Poskytovatel a ZkousSejici se zavazuiji, ze budou provadét Klinické hodnoceni a pofizovat

6.2

6.3

6.4

zaznamy a shromazd'ovat Udaje béhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim skonéeni v souladu
s veSkerymi platnymi zakonnymi a regula¢nimi pozadavky, protikorupcnimi predpisy a také
obecné uznavanymi imluvami, jako je Helsinska deklarace, a smérnicemi ICH-GCP.

Zadavatel, Poskytovatel ani Zkousejici nebude provadét nic, co je zakazano narodnimi €i jinymi
pravnimi predpisy zamérenymi proti korupci (dale jen spolecné ,,Protikorupcni predpisy"), které se
mohou vztahovat na jednu ¢i obé Smluvni strany. Aniz by bylo dotéeno predchozi ustanoveni,
zadna ze Smluvnich stran neprovede platby ani nenabidne nebo nepievede cokoli, co by mélo
néjakou hodnotu, ve prospéch predstavitele ¢i zaméstnance verejné spravy, predstavitele politické
strany, kandidata na politickou funkci ¢i jakékoliv treti strany v souvislosti s predmétem této
Smlouvy takovym zplsobem, ktery by porusoval Protikorupéni predpisy.

Smluvni strany souhlasi s tim, ze sbér, zpracovavani a sdéleni osobnich udaji a Iékarskych
informaci souvisejicich se Subjektem hodnoceni se fidi plathnymi pravnimi predpisy o ochrané
osobnich uUdaji. Smluvni strany se zavazuji, Ze pfi sbéru a zpracovavani osobnich udaju pfijmou
odpovidajici bezpe¢nostni opatieni na ochranu téchto udajii s cilem zachovat davérnost
zdravotnich a lékarskych informaci o Subjektu hodnoceni, budou Subjekty hodnoceni fadné
informovat o sbéru a zpracovani jejich osobnich tdaji a poskytnout jim pfriméreny pristup k jejich
osobnim udajim a zabrani v pristupu neopravnénym osobam.

Zkousejici timto Zadavateli udéluje souhlas se zpracovanim svych osobnich tdaji v rozsahu datum
nar., IC, bydlisté/sidlo, adresa pracovisté/ambulance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdélani,
praxe a dalSich osobnich udaji dodanych Zkousejicim v souvislosti s touto Smlouvou a
zpracovavanych Zadavatelem. Tento souhlas je udélovan Zkousejicim dobrovolné za ucelem
evidence Udajli o spolupraci mezi Zadavatelem a Zkousejicim a o priibéhu a provadéni Klinického
hodnoceni.

6.5 Osobni udaje Zkousejiciho mohou byt prfedany do zahrani€i i mimo Evropskou unii dalSim

6.6

6.7

sesterskym spoleé¢nostem skupiny Johnson & Johnson, které se zabyvaji klinickym vyzkumem, a
to pro ucely monitorovani léciv, realizace, dokumentace a kontroly klinickych hodnoceni a
kontaktovani Zkousejiciho v pripadé dalSich budoucich studii nebo Setieni, do kterych miize byt
zapojen. Smluvni strany rovnéz souhlasi s tim, ze Zadavatel mize pouzit osobni Gidaje poskytnuté
ZkousSejicim anebo Poskytovatelem pro fizeni internich studii a zajisténi, ze jejich kontaktni idaje
budou uvedeny spravné a v upinosti v jinych systémech uzivanych Zadavatelem nebo jeho
spfiznénymi osobami v souladu s timto élankem.

V souvislosti s vySe uvedenym mohou byt osobni tdaje odesilany mimo Evropsky hospodaisky
prostor do zemi (napf. do USA), které podle Evropské unie (EU) v souc¢asné dobé neposkytuj)
dostateCnou uUroven ochrany soukromi na zakladé prisluSnych pravnich predpisti na ochranu
soukromi. Bez ohledu na vySe uvedené Zadavatel a spole¢nosti ze skupiny Johnson & Johnson a
jejich prislusni zastupci uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu soukromi, aby chranily tyto osobni
udaje dle pozadavkt ve statech Evropského hospodarského prostoru. Osobni tdaje je mozné také
sdélit na pozadani jednotlivych regulaénich organi nebo podle platného prava, napfiklad v
souvislosti s vykazovanim nezadoucich pfihod.

V pripadé, ze bude zjisténo, ze kterakoliv ¢ast této Smlouvy je v rozporu s pravnimi predpisy,
Smluvni strany se zavazuji v dobré vire vyjednavat o zméné takovych ustanoveni. Pokud se
Smluvni strany této Smlouvy nemohou dohodnout na novych ¢&i upravenych podminkach,
které by zarucily shodu této Smlouvy s platnymi pravnimi predpisy, muze kterakoliv Smluvni
strana tuto Smlouvu ukongéit na zakladé pisemné vypovédi s vypovédni lhiitou Sedesat dni
(60) ode dne doruceni vypovédi.
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7.

7.1

7.2

Vlastnictvi dat - dlivérnost - registrace - zverejnéni

Vlastnictvi dat

Vsechny zaznamy Subjektu hodnoceni a dal$i Udaje, zejména psané, tisténé, grafické,
audiovizualni materidly a informace obsazené v pocitacovych databazich nebo na datovych
nosicich vytvorené Poskytovatelem anebo Zkousejicim nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na
Klinickém hodnoceni v prabéhu provadéni Klinického hodnoceni jsou viastnictvim Zadavatele. Za
predpokladu, ze vySe uvedena data vytvorena Poskytovatelem nebo Zkousejicim napini defini¢ni
znaky databaze dle § 88 a nasl. zakona ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich
s pravem autorskym a o zméné nékterych zakonl, v platném znéni (Autorsky zakon"),
Poskytovatel anebo ZkousSejici se zavazuiji, ze udéli Zadavateli pravo k vykonu a vytézovani nebo
na zuzitkovani celého obsahu databaze nebo jeji kvalitativhé nebo kvantitativné podstatné ¢asti dle
§ 90 odst. 1 Autorského zakona. Zadavatel miiZze tdaje vyuzivat, jak uzna za vhodné, avsak pouze v
souladu s predpisy na ochranu osobnich udaji a dalS$imi aplikovatelnymi pravnimi predpisy a
podminkami této Smlouvy. Jakékoliv dilo, které mtize byt chranéno autorskym pravem, jez je
vytvorené v souvislosti s realizaci Klinického hodnoceni a je souéasti Udaji (kromé publikaci
vydanych Zkousejicim dle Cl. 7.4), bude povazovano za ,,dilo na zakazku" (“work made for hire’) v
maximalni mife povolené zakonem a v souladu s tim bude Zadavateli nebo jim uréenym osobam
poskytnuta licence k uziti dila. Poskytovatel ani Zkousejici nesmi udaje a informace vyuzivat pro
komeréni ucely, véetné podani patentové prihlasky nebo podani Udaji na podporu podané nebo
budouci patentové prihlasky ve svij vlastni prospéch nebo ve prospéch jakéhokoliv
podnikatelského subjektu. véetné vyuziti Udaji na podporu vyzkumu pro takovy subjekt nebo ve
spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto €lanku plati i po skonceni této Smlouvy.

Obchodni tajemstvi/Zavazek mi€enlivost(

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pripravku, Protokolu, brozure investigatora,
designu studie nebo cinnosti Zadavatele, napi. patentové prihlasky, slozeni latek, vyrobni procesy,
zakladni védecké udaje, preklinické udaje a informace o slozeni poskytnuté Poskytovateli nebo
Zkousejicimu nebo jinym pracovnikiim podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,,Divérné informace"), jsou povazovany za
divérné stejné jako udaje, pocet Subjektli hodnoceni, detailni finan¢éni rozpocet Klinického
hodnoceni, vySe kompenzace poskytované Subjektiim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistny
certifikat a jsou ve vyhradnim vilastnictvi Zadavatele. Zadavatel povazuje Diivérné informace, Udaje,
pocet Subjektli hodnoceni, detailni finanéni rozpocet Klinického hodnoceni, vysi kompenzace
poskytované Subjektim hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistny certifikat za své obchodni
tajemstvi (spolecné jako ,,Obchodni tajemstvi*) ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sbh., obc¢anského
zakoniku, v platném znéni (Obcansky zakonik"). Béhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim
skonéeni bude Poskytovatel a Zkousejici vyvijet maximalni Usili o zachovani diivérnosti nize
uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro ucely zamyslené touto Smlouvou:

(i) Obchodni tajemstvi Zadavatele, a

(i) informace, ve vztahu k nimz by rozumna osoba dospéla k zavéru, ze se jedna o
davérné informace, jsou majetkem Zadavatele a jsou sdéleny Zadavatelem nebo jeho
jménem Poskytovateli anebo Zkousejicimu.

Vyse uvedené povinnosti neplati pro informace, které jsou predmétem Ci. 7.2(ii) a:
a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele nebo Zkousejiciho,
b) s jejichz pouzitim ¢i zverejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo
c) které jsou publikovany podle Clanku 7.4 Smiouvy.
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Poskytovatel se zavazuje nezpfistupnit informace, které predstavuji Obchodni tajemstvi
Zadavatele, zadateli dle zakona C. 106/1999 Sb. o svobodném pfistupu k informacim, v
platném znéni.

Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skoncéeni

Smlouvy. 7.3. Registr smluv

Zadavatel se zavazuje zabezpecit uverejnéni Smlouvy v rozsahu modifikovaném s ohledem na
Obchodni tajemstvi a dalSi udaje, které maji byt ze zverejnéni vylouceny (zejm. osobni),
prostrednictvim registru smluv jako informacniho systému verejné spravy dle § 5 odst. 1 zakona ¢.
340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o
registru smluv (Zakon o registru smluv"). Zadavatel je povinen Smlouvu uverejnit nejpozdéji do 10
dnt od uzavieni Smlouvy.

Pokud Zadavatel nespini povinnost uvedenou vyse, pristoupi Poskytovatel ke zverejnéni Smlouvy
v registru smluv v rozsahu modifikovaném s ohledem na Obchodni tajemstvi Zadavatele a dalSi
udaje (zejm. osobni), které maji byt ze zverejnéni vylouceny, tak, aby byla zachovana lhita dle § 5
odst. 2 zakona o registru smluv. Poskytovatel pak preda Drziteli potvrzeni spravce registru smiuv,
paklize Zadavatel nebude vyrozumén pfimo spravcem registru smiuv.

Smluvni strany se zavazuiji:

(i) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu zverejiiované Smlouvy
(formou e-mailové korespondence) po zneditelnéni udaju, které maji byt ze zverejnéni
vylouceny, a zverejiiovanych metadat, a to pred zaslanim datové zpravy spravci registru
smluv s elektronickym obrazem textového obsahu Smiouvy;

informovat druhou Smluvni stranu pred tim nez ucini jakékoli dalSi podani vaci registru

smluv z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smiuv.

7.4 Registrace

Pfed zahajenim naboru Subjekti hodnoceni ma Zadavatel pravo provést verejnou registraci
souhrnu Protokolu a kontaktnich informaci o Mistu hodnoceni, a to jak pro Hodnocené pfipravky,
tak pro registrované lécivé pripravky, které splnuji alespon jedno z nasledujicich kritérii: (i)
registrace Zadavatelem je vyzadovana v souladu s platnymi pravnimi predpisy; (ii) registraci
vyzaduje 1CMJE pro studie, které maji byt publikovany v mezinarodni odborné recenzované
literatufe (http://www.icmje.org); nebo (iii) jednad se o hodnoceni vyzkumnych nebo na trhu
nabizenych lé€ivych pfipravkl, ktera jsou odpovidajicim zplsobem navrZzeny a dostate¢né
kontrolovany, bez ohledu na to, zda je registrace pozadovana podle bodu (i) nebo (ii) tohoto ¢lanku
vyse. V souladu s legislativou Ceské republiky bude popis Klinického hodnoceni zvefejnén na
internetové strance SUKL www.sukl.cz a dale bude také k dispozici na webovych strankach
https:/www.clinicaltrialsregister.eu/findex.html a www.ClinicalTrials.gov, jak vyzaduje legislativa
EU a USA. Pro ucely registrace Ize také pouzit ekvivalentni webové stranky nebo oficialni webovou
stranku Zadavatele.

Kazda osoba, ktera si vyhleda Klinické hodnoceni v seznamu klinickych studii na adrese
wvvw.clinicaltrials.00v, mGze vypinit online dotaznik zpUsobilosti k Gi¢asti na Klinickém hodnoceni,
ktery je k dispozici diky finanéni podpore Zadavatele. Poskytovatel obdrzi zpravu s vypinénym
screeningovym dotaznikem subjektt, ktefi jsou oznaceni jako potencialné zpuisobili k Gcasti na
studii v geografické oblasti Poskytovatele. Poskytovatel se zavazuje, ze na zakladé této zpravy
zorganizuje kontrolu subjektu a jeji vysledky i dalSi postup zdokumentuje ve zdrojovych
zdznamech.

7.5 Publikace
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V souvislosti s jakymikoliv Udaji &i jinymi informacemi vyplyvajicimi ze sluzeb poskytovanych podle
této Smlouvy Poskytovatelem nebo ZkouSejicim nebo jinymi pracovniky zapojenymi do Klinického
hodnoceni nebo jejich jménem bude mit Zadavatel pfednostni pravo bez souhlasu Poskytovatele
publikovat anebo vefejné prezentovat Udaje o Klinickém hodnoceni, at' uz ustné na kongresech
nebo prostfednictvim rlznych publikaci. Pokud k publikaci Klinického hodnoceni v odborné
recenzované literatufe nedojde do dvanacti (12) mésicl od dokoncéeni Klinického hodnoceni, mize
Zadavatel v odpovidajicich pfipadech zvefejnit vysledky Klinického hodnoceni na webové strance
ur¢ené pro vysledky klinickych hodnoceni ve formé synopse zpravy o klinickém hodnoceni ve
formatu ICH-E-3. Poskytovatel ma pravo publikovat vysledky Klinického hodnoceni a v8echny
souvisejici informace, které je potfeba zahrnout do jakékoli publikace vysledkd Klinického
hodnoceni nebo které jsou dullezité pro ostatni vyzkumniky k ovéfeni takovych vysledku.
Poskytovatel pfipoji prohlaseni, Ze k vytvoreni udajli doslo ¢asteéné za podpory Zadavatele.

Pokud je Klinické hodnoceni soucasti muiticentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel tohoto
Klinického hodnoceni nepublikuje Udaje zjisténé v jednotlivych mistech provadéni Klinického
hodnoceni, dokud nebudou publikovany vysledky z dokon&eného Klinického hodnoceni jako celek
ve spolecné publikaci vysledku takového Klinického hodnoceni. Neni-li takovéto multicentrické
klinické hodnoceni pfijato béhem osmnacti (18) mésict po jeho dokonéeni — po odstoupeni z
Klinického hodnoceni nebo po jeho ukonceni ve vSech mistech provadéni Klinického hodnoceni
nebo Zadavatel potvrdi, Ze nebude vydana Zadna multicentricka publikace, mize Poskytovatel
publikovat vysledky ze svého Klinického hodnoceni samostatné v souladu s timto ¢lankem
Smlouvy.

Rozhodne-li se Poskytovatel publikovat informace z Klinického hodnoceni, je povinen poskytnout
Zadavateli kopii rukopisu ke kontrole nejméné Sedesat (60) dnu pied pfijetim textu k publikovani Ci
prezentaci. Zadavatel a Poskytovatel zajisti urychlenou kontrolu abstraktl, posterovych prezentaci
nebo jinych materiall. Bez ohledu na vySe uvedené nebude Zadny text, ktery zahrnuje Davérné
informace, predlozen ke zvefejnéni bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele (ktery vSak
nebude bezdlivodné odmitan). V pfipadé pisemné Zadosti Poskytovatel pozdrzi takové publikovani
o vice nez Sedesat (60) dn(, aby umoznili podani a zpracovani patentové prihlasky.

7.6 Poskytovatel odpovida za dodrZzovani podminek tohoto &ldnku ze strany ZkouSejiciho a vSech
spoluzkousejicich a ostatnich pracovniku podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

8. Patenty

Smluvni strany uznavaji a berou na védomi, Ze vyndlezy a technologie Zadavatele a
Poskytovatele existujici ke dni uzavieni této Smlouvy jsou jejich samostatnym vlastnictvim a
nejsou dotéeny touto Smlouvou. Plvodce, jehoz vynalez byl vytvofen nebo uveden do praxe v
disledku cinnosti provadéné podle této Smlouvy (Vynalez"), nebo jeho pravni nastupce se
zavazuje, ze bez zbyte€ného odkladu po vzniku Vynalezu vyuZzije svého prava na patent. Majitel
patentu se zavazuje, ze bez zbyte€ného odkladu po udéleni patentu k Vynalezu pfevede tento
patent na Zadavatele nebo na jim uréenou osobu. Poskytovatel bezodkladné vyrozumi Zadavatele
o jakémkoliv Vynalezu. Poskytovatel zajisti, aby povinnost uvedenou ve vété druhé a tfeti tohoto
odstavce spinili ZkouSejici a dali pracovnici podilejici se na Klinickém hodnoceni. Zadavatel je
opravnén, nikoliv vSak povinen, zahajit a vést jakékoliv patentové fizeni a vymahat patent tykajici
se Vynalezu. Poskytovatel vyhotovi a zajisti, Ze jeho zaméstnanci a Zkousejfcl v Klinickém
hodnoceni a dal8i pracovnici podilejici se na Klinickém hodnoceni vyhotovi veSkeré dokumenty
potfebné k prevodu vSech prav a titult k takovému Vynalezu a podilu na ném na Zadavatele nebo
jim ur€enou osobu a bude odpovédny za vykon vSech téchto Cinnosti a Uhradu veskerych plateb a
nahrady za veSkeré takové Vynalezy ulinéné jejich zaméstnanci anebo odborniky, jak stanovi
platné pravni predpisy, aby Zadavateli umoznili vykon prav souvisejicich s patentem, vcetné
uzivani vSech takovych Vynalezu.
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9.

Poskytovatel zarucuje, ze Zkousejici a vSechny dalSi osoby poskytujici sluzby podie této Smiouvy
jsou zaméstnanci nebo zastupci Poskytovatele a jsou povinni postoupit Poskytovateli pravo na
patent ke vSem Vynaleziim a objeviim uc¢inénym béhem pracovniho poméru nebo zastoupeni na
zakladé pisemné dohody nebo podminek pracovniho poméru.

Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skonéeni této Smiouvy,

Odména

9.1 Rozpocet a odména, ktera bude uhrazena za Klinické hodnoceni, jsou uvedeny v pfiloze B.

92

Odmeéna bude splatna a bude hrazena v souladu s harmonogramem uvedenym v priloze B.
Predpokladana hodnota Smlouvy ¢€ini 900.000,- Ké (slovy: devét set tisic korun ¢eskych).

Veskeré platby budou provedeny na zakladé faktur radné vystavenych Poskytovatelem v souladu
s kalkulaci vytvofenou Zadavatelem. Castky v piiloze B jsou uvedeny bez DPH. DPH bude pfiétena v
souladu s pravnimi predpisy ucinnymi v den vystaveni faktury Poskytovatelem. Platby budou
hrazeny za kazdé kalendarni pololeti. Nespinénim povinnosti vytvorit kalkulaci pro ucely fakturace
nebude dotéen narok Poskytovatele na platbu podle této Smlouvy a pfilohy B, ktery vznika
dokoncenim prislusné navstévy (Cinnosti). Bude-li Spole€nost nebo Zadavatel v prodieni s
vytvorenim kalkulace déle nez tficet (30) dnli po uplynuti pfislusného kalendarniho pololeti, ma
Poskytovatel pravo fakturu vystavit na zakladé dostupnych informaci. Doba splatnosti faktury je 30
dnG ode dne vystaveni Poskytovatelem. Datem zdanitelného pinéni je den doruceni kalkulace
Poskytovateli.

9.3 Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze odména a podpora, kterou Zadavatel poskytuje

9.4

9.5

Poskytovateli podle této Smlouvy, predstavuje objektivni trzni hodnotu sluzeb vyzkumu
poskytovanych Poskytovatelem, byla sjednana v ramci transakce mezi nezavislymi stranami a
nebyla uréena zpusobem, ktery by zohlediioval objem nebo hodnotu jakychkoli
zprostiedkovanych kontaktil nebo jinych obchodnich vztahli mezi Zadavatelem a Poskytovatelem
nebo Zkousejicim vzniklych jinak nez na zakladé této Smlouvy. Nic z toho, co je uvedeno v této
Smlouvé, se nebude zadnym zplisobem vykladat jako zavazek nebo pobidka pro Poskytovatele
nebo Zkousejiclho k tomu, aby jakékoli osobé nebo subjektu doporucoval nakup vyrobku
Zadavatele nebo subjektu pridruzeného k Zadavateli.

Poskytovatel nebude pozadovat od zadné treti strany uhradu Hodnoceného pripravku ani jinych
polozek Ci sluzeb dodanych Zadavatelem v souvislosti s Klinickym hodnocenim, ani sluzeb
poskytnutych Subjektiim hodnoceni v souvislosti s Klinickym hodnocenim, za které je
provedena platba v ramci Klinického hodnoceni.

Pri predéasném ukonceni této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni bude Poskytovateli uhrazena
pomérna cast odmény dle rozpisu v priloze B této Smlouvy, a to podle cinnosti
dokonéenych v souladu s Protokolem.

9.6 Naklady na cestovné ponese Zadavatel a Subjektiim hodnoceni budou vyplaceny formou

10.

stravenek Zkousejlcim. VysSe plateb za cestovné byla schvalena etickou komisi; rozpis vyse
plateb dle vzdalenosti je pripojen jako pfiloha C této Smlouvy.

Nahrada skod

10.1 Zadavatel je povinen Poskytovatele, jeho zmocnénce, Cinitele, smluvni zastupce a zaméstnance

(véetné Zkousejiciho a spoluzkousejlcich) chranit, odSkodnit a kryt vici veSkerym ztratam,
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nakladiim, vydajam, zavazkim, narokiim, zalobam a §kodam vzniklym na zakladé poskozeni
zdravi utrpéného Subjektem hodnoceni v pfimém duisledku uzivani Hodnoceného pripravku
v pribéhu Klinického hodnoceni.

10.2 Vyse uvedeny zavazek Zadavatele, jak je popsan v odstavci 10.1, se nepouzije a Zadavatel nebude
odpovidat za nahradu Skody nebo naklad(, a naopak Poskytovatel se zavazuje Zadavatele chranit,
odskodnit a kryt vii€¢i zalobam nebo narokiim jakymkoli zplisobem vyplyvajicim nebo vzniklym na
zakladé umysiného, nezodpovédného nebo nedbalého jednani ¢i opomenuti nebo zanedbani
odborné péce ze strany Poskytovatele nebo jeho zmocnénct, ¢initelli, smluvnich zastupct éi
zaméstnancu (véetné Zkousejiciho a spoluzkousejicich), pfipadné vyplyvajicich nebo vzniklych na
zakladé nepinéni Protokolu, pisemnych doporuéeni a pokynt Zadavatele tykajicich se
Hodnoceného pripravku nebo pozadavku pfislusnych zakont a predpisti z jejich strany.

10.3 Zavazek odskodnuijici strany podle téchto ujednanl se uplatni pouze v pfipadé, ze druha Smluvni
strana bez zbytecného odkladu po obdrzeni oznameni o zalobé nebo naroku o této skute¢nosti
uvédomi od$kodnujici stranu, umozni ji a jejim pravnim zastupclim i personalu fesSit a Fidit
obhajobu vici takovym narokim ¢i zalobam, véetné predbézného fizeni, vlastniho fizeni &i
vyporadani, a ze odSkodfovana strana pri této obhajobé v piném rozsahu spolupracuje a asistuje.
Odskodnovana strana se dale zavazuje, ze bez predchoziho pisemného souhlasu odSkodnujici
strany zadnou takovou zalobu ¢i narok nevyporada ani nesjedna smir.

11. PotiSténi

11.1 Poskytovatel je povinen sjednat a vést v piném rozsahu a uéinnosti po dobu trvani Klinického
hodnoceni a po jeho skonéeni k pokryti veSkerych narok( vzniklych na zakladé Klinického
hodnoceni pojisténi odpovédnosti za Skody zplisobené v souvislosti s poskytovanim zdravotni
péce v souladu s predpisy upravujicimi poskytovani zdravotnich sluzeb, véetné:

() odpovédnosti zdravotnického personalu a/nebo odpovédnosti za zanedbani
odborné zdravotni péce, a dale
(ii) obecné odpovédnosti.

11.2 Zadavatel je povinen sjednat a vést v piném rozsahu a Gcinnosti po celou dobu trvani Klinického
hodnoceni (a po skonceni Klinického hodnoceni k pokryti veSkerych narokd vzniklych na zakladé
Klinického hodnoceni) pojisténi vyzadované pro Klinickd hodnoceni nebo jinak vyzadovana
prisluSnymi pravnimi predpisy, a to ve vysi pojistného kryti odpovidajici podnikatelské Cinnosti
Zadavatele a v souladu s prisluSnymi pravnimi a regulaénimi pozadavky.

11.3 Smluvni strany se zavazuji, ze na zakladé zadosti druhé Smluvni strany poskytnout této
Smluvni strané pojistny certifikat dokladajici pozadované pojistné kryti.

12. Zpisistupnénf finanénich informaci - konflikty zdimu - zakaz ¢innosti

12.1 Poskytovatel se zavazuje poskytnout Zadavateli veSkeré informace nezbytné ke spinéni veskerych
pozadavkii na zvefejnéni ulozenych kompetentnim zdravotnickym organem (vcetné americké
agentury FDA, pokud to pripada v tvahu), prisluSnym podnikatelskym sdruzenim nebo obdobnym
organem, pripadné jinymi aplikovatelnymi vnitrostatnimi nebo mistnimi predpisy, véetné informaci,
jejichz zverejnéni se vyzaduje v souvislosti s jakoukoli finanéni vazbou mezi Zadavatelem, jeho
pridruzenymi subjekty a smluvnimi zastupci skupiny spole¢nosti Johnson & Johnson na jedné
strané a Poskytovatelem/Zkousejicimikterymkoli spoluzkousejfcim podilejicim se na Klinickém
hodnoceniljakymkoli jinym smluvnim zastupcem nebo zaméstnancem Poskytovatele na strané
druhé. Pozadavek na zverejnéni mlze vyzadovat zpristupnéni informaci tykajicich se rodinnych
prislusnikli osob podilejicich se na Klinickém hodnoceni.
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12.2 Poskytovatel a Zkousejici potvrzuji, Ze mezi Smluvnimi stranami neexistuje zadny stret zajmu, ktery

by branil nebo negativné ovliviioval pinéni Poskytovatele a/nebo Zkousejiciho podle této Smiouvy,
a potvrzuji, ze jejich pinéni podle této Smlouvy neporusuje zadnou jinou Smlouvu se tretimi
stranami. Vznikne-li béhem trvani této Smilouvy jakykoli stfet zajmid, budou Poskytovatel a
Zkousejici o této skutecnosti bez zbyteéného odkladu informovat Zadavatele.

12.3 Zkousejici potvrzuje, ze:

13.

() nema kompetentnim zdravotnickym organem (vcéetné americké agentury FDA,
pokud to pripada v uvahu) vystaven zakaz €innosti a

(i) nebyl v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni pravomocné odsouzen za
zanedbani odborné Iékarské péce.

Poskytovatel nebude zaméstnavat, smluvné vyuzivat ani najimat zadnou osobu k tornu, aby
pfimo €i nepfimo poskytovala sluzby podle této Smlouvy, pokud takova osoba
(i) ma kompetentnim zdravotnickym organem (véetné americké agentury FDA, pokud
to pfipada v uvahu) vystaven zakaz €innosti nebo
(i) byla v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni odsouzena za zanedbani
odborné lékarské péce.
Na zakladé pisemné zadosti Zadavatele poskytne Poskytovatel do deseti (10) kalendarnich dna
pisemné potvrzeni o spinéni povinnosti uvedenych v tomto ¢lanku. Toto pisemné potvrzeni bude
povazovano za trvalou zamku spinéni vyse uvedenych povinnosti po celou dobu platnosti této

Smlouvy. V pripadé zmény stavu podle tohoto ¢lanku musi byt Zadavatel o této skute¢nosti
bezodkladné vyrozumeén.

Nezavisly dodavatel

Poskytovatel jedna v ramci této Smlouvy v postaveni nezavislého dodavatele a nikoli jako
smluvni zastupce Zadavatele.

Publicita
Zadna ze Smluvnich stran neni opravnéna pouzit jméno druhé Smluvni strany pro propagaéni

ucely bez predchoziho pisemného souhlasu této Smluvni strany. Kromé pfipadt, kdy to uklada
zakon, neni zadna ze Smluvnich stran opravnéna zverejnit existenci nebo podstatu této Smiouvy.

Oznameni

Veskera oznameni podle této Smlouvy se zasilaji v pisemné formé doporucenou listovni zasilkou,
faxem nebo osobnim doru€enim na adresy Smluvnich stran uvedené v zahlavi Smiouvy.

Postoupeni
Zadavatel bude opravnén tuto Smlouvu postoupit a je povinen vyvinout primérené usili o tomto

Poskytovatele predem informovat. Bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele neni
Poskytovatel opravnén sva prava nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na treti stranu.
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S vyhradou shora uvedeného bude tato Smlouva zavazna pro pfislusné Smluvni strany a jejich
nastupce a postupniky a bude v jejich prospéch.

17. Razné

17.1 Tuto Smlouvu lze zménit pouze na zakladé pisemného dodatku, ktery bude za takovy oznacen,
prislusné ¢fsiovany, oznaceny 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 lékarskych a védeckych zalezitostech a ve vécech tykajicich se provedeni Klinického

hodnoceni. V pfipadé vSech ostatnich konflikt 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 podminky uvedené v pfilohach.

17.4 Bude-li néktera cast této Smlouvy shledana nevymahatelnou, ostatni jeji ¢asti ztistanou v platnosti
a ucinnosti.

17.5 Tato Smlouva predstavuje upinou dohodu Smluvnich stran ohledné jejiho pfredmétu. Smlouva
nahrazuje vesSkera predchozi nebo soucasna ustni no pisemna prohlaseni ¢i dohody. Nedilnou
soucast této Smlouvy tvofi jeji prilohy.

17.6 Nasledujici ¢lanky a dals$i ujednani, jez svou povahou zjevné vyzaduji, aby zlstala v platnosti i po
skonéeni této Smlouvy, zlstavaji v platnosti f po skonéeni této Smlouvy: 1.10, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12,
14,16 a 17.

17,7 Tato Smlouva je vyhotovena v étyfech vyhotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dvé vyhotoveni a
Poskytovatel a Zkousejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

18. Rozhodné pravo

Tato Smlouva se bude Fidit a vykladat v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky. V pfipadé
jakychkoli spord mezi Smluvnimi stranami v souvislosti s ujednanimi v této Smlouvé budou
Smluvni strany povinny vyvinout maximalni usili ke smirnému vyreseni takové zalezitosti.
Vsechny spory, které Smluvni strany nebudou schopny vyiesit smirnou cestou, se Smluvni strany
zavazuiji predlozit pfislusnému soudu v Ceské republice.

Smluvni strany prohlasuji, Zze tato Smlouva je vyrazem jejich vazné a svobodné vile, Ze si jeji znéni
precetly a porozumély mu, na dilkaz ¢ehoz k ni osoby jednajici za Smluvni strany pfipojuji své podpisy.

9 -08- 2018
vV _ dne

Za Janssen - Cilag International N. V.
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Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupena MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou, a
MUDr. Davidem Pondélickem, na zakladé piné moci

zavazuije se dodrzovat povinnosti, které pro ni vyplyvaji z pravnich predpist a této Smlouvy. Zkousejicl

udéluje souhlas se zpracovanim svych osobnich udaju dle ¢l. 6.4 Smlouvy a souhlasi s jejich pfipadnym

pfedanim dle ¢l. 6.5 a 6.6 Smiouvy.
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