Protokol 54135419SUI13002

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI

Tato smlouva o provedeni klinického hodnoceni (,Smlouva“) se uzavira mezi

Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registracni Cislo: BE0473587751

zastoupenou na zakladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizacni slozka

Cislo ucétu: 2043060205/2600

(,Zadavatel®)

Nemocnice s poliklinikou Havifov, pfispévkova organizace

se sidlem Dé&lnicka 1132/24, 736 01 Havitov, Ceska republika.

IC: 00844896

DIC: CZ00844896

Drzitel uctu: Nemocnice s poliklinikou Havifov, pfispévkova organizace
Cislo uétu:

IBAN:

Néazev banky: Komeréni banka, a.s. (Karvina)

Adresa banky: Praha 1, Na Pfikopé& 33, &.p. 969, PSC 114 07, IC: 45317054, poboc¢ka KB, U Stromovky
11/1501, 736 01 Havifov

SWIFT:

Variabilni symbol: €islo faktury

(,Poskytovatel®)

dat. nar.
bytem na adrese
lekar
(,ZkousSejici)

Nemocnice s poliklinikou Havifov, p.o.

(Zadavatel, Poskytovatel a Zkousejici spole¢né jako ,Smluvni strany*, jednotlivé jako ,Smluvni strana®)
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Klinické hodnoceni . Dvojité¢ zaslepené, randomizované, placebem kontrolované Kklinické
hodnoceni ucinnosti a bezpe€nosti esketaminu podavaného intranazalné v
ramci komplexni standardni péce uréené k rychlé Ié¢bé symptom depresivni
poruchy, véetné sebevrazednych myslenek, u dospélych subjektl, u nichz
hrozi bezprostfedni riziko sebevrazdy.
A Double-blind, Randomized, Placebo-controlled Study to Evaluate the
Efficacy and Safety of Intranasal Esketamine in Addition to Comprehensive
Standard of Care for the Rapid Reduction of the Symptoms of Major
Depressive Disorder, Including Suicidal Ideation, in Adult Subjects Assessed
to be at Imminent Risk for Suicide

(,Klinické hodnoceni*)

Zadavatel . Janssen - Cilag International N. V., zastoupena na zakladé plné moci
spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.o.

Hodnoceny pfipravek . Esketamin nosni sprej/placebo
(,Hodnoceny pfipravek®)

Protokol : 54135419SUI3002 (ASPIRE II)
(,Protokol®)

Cislo EUdraCT : 2016-003992-23

Misto provadéni . Nemocnice s poliklinikou Havifov, p.o.

Psychiatrické oddéleni
Délnicka 1132/24
736 01 Havifov
Klinického hodnoceni
(,Misto hodnoceni*)

Vzhledem k tomu, ze Zadavatel poZadal Poskytovatele a Zkou&ejiciho o provedeni Klinického hodnoceni
Hodnoceného pfipravku podle Protokolu (véetné jeho naslednych dodatkd) a v souladu s touto Smlouvou
a jejich dodatku;

vzhledem k tomu, ze Poskytovatel disponuje odpovidajicim vybavenim a je opravnén Klinické hodnoceni
provést a Poskytovatel i ZkouSejici souhlasi s provedenim Klinického hodnoceni podle Protokolu a
podminek a ujednani uvedenych v této Smlouvé; a déle

nyni tedy, s ohledem na vychozi pfedpoklady, vzajemné pfisliby a zavazky vyjadfené v této Smlouveé se
Smluvni strany dohodly na nasledujicim textu Smlouvy:

1. Provedeni Klinického hodnoceni

1.1  Smluvni strany souhlasi, ze Protokol, v€etné jeho naslednych dodatkl, je pro Smluvni strany
zavazny a tvofi nedilnou soucast této Smlouvy. Dle dohody Smluvnich stran je Protokol k dispozici
u Zkousejiciho.

1.2 Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji vynaloZit své nejlepsi usili a odborné znalosti k tomu, aby
Klinické hodnoceni provedli v souladu s Protokolem, veSkerymi pfisluSnymi pravnimi a regulaénimi
pozadavky, stanovenymi lhdtami a podminkami této Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici nejsou
opravnéni Klinické hodnoceni zahajit bez souhlasu etické komise, oznameni a dalSich zakonem
vyzadovanych schvéleni.
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Pokud se stane, zZe ZkouSejici nebude nadale spolupracovat s Poskytovatelem, oznami Poskytovatel
tuto skuteénost v co nejkratsi Ihité Zadavateli, nejpozdgji véak do || ]l ono. Zadavatel ma
pravo schvalit nebo odmitnout kazdého nového zkousejiciho navrzeného Poskytovatelem. Novy
zkouSejici bude povinen pfistoupit k podminkdm 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
potfebnou soucinnost.

Poskytovatel a Zkousejici jsou opravnéni jmenovat dalSi osoby a hodnotici personal dle svého
uvazeni jako spoluzkousejici a/nebo hodnotici personal, jejichz ukolem bude asistovat pfi provadéni
Klinického hodnoceni. VSichni spoluzkousejici a hodnotici personal musi mit odpovidajici kvalifikaci,
budou jmenovani ve vhodnou dobu a budou zapsani v aktualnim seznamu. ZkouS$ejici bude
odpovidat za vedeni tohoto tymu spoluzkousSejicich a hodnoticiho personalu, jehoz ¢lenové budou
ve v8ech ohledech zavazani fidit se stejnymi podminkami a ujednanimi jako Zkousejici podle této
Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici odpovidaji za sluzby poskytované jejich personalem a zavazuji
se zejména, Ze budou provadény kompetentnimi osobami. V pfipadé, ze Poskytovatel a/nebo
Zkousejici bude pfi provadéni Klinického hodnoceni podle této Smlouvy vyuzivat sluzeb jinych osob,
odpovida Poskytovatel a Zkousejici za to, ze vSechny tyto osoby budou mit odpovidajici opravnéni
a poveéfeni a budou plnit podminky této Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici ponesou odpovédnost
za jakékoli poruseni Smlouvy uvedenymi osobami.

Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni zajistit, aby se ur€eni pracovnici zu€astnili vdech Skoleni
provadénych Zadavatelem nebo jim urenou tfeti stranou na téma Fadného plnéni Protokolu,
bezpecnostnich a ohlasovacich pozadavk( a vesSkerych dalSich pfislusnych pokynu tykajicich se
Klinického hodnoceni a plnéni Protokolu.

Pouziti randomizaénich kédi v pripadé zaslepeni Klinického hodnoceni: Pfi provadéni
zaslepené studie se Zkousejici zavazuje zachovavat zaslepeni Hodnoceného pfipravku. Zkousejici
bere na védomi, ze randomizaéni kody budou zpfistupnény po ukonceni Klinického hodnoceni a
finalizaci databaze Zadavatelem. U multicentrickych hodnoceni se Klinické hodnoceni povazuje za
ukoncené poté, co jsou k dispozici data ze vSech center. V Iékafsky naléhavych pfipadech, kdy musi
ZkouSejici porusit kod u konkrétniho subjektu hodnoceni, se Zkousejici zavazuje o této skutecnosti
okamZité informovat Zadavatele.

Za ucelem provadéni Klinického hodnoceni poskytne Zadavatel Hodnoceny pfipravek a veskeré
dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni. Poskytovatel ani Zkousejici neni opravnén Hodnoceny
pfipravek ani dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni vyuZivat jakkoli jinak neZ pro ucely
provadéni Klinického hodnoceni v souladu s Protokolem a touto Smlouvou.

PFi nakladani s Hodnocenym pfipravkem a provadéni Klinického hodnoceni se Smluvni strany
zavazuji postupovat v souladu s aplikovatelnymi pravnimi pfedpisy, provadécimi predpisy, spravnou
vyrobni, distribu¢ni, lékarenskou a klinickou praxi a pokyny SUKL.

Zadavatel zajisti dodavky Hodnoceného pfipravku do Iékarny Poskytovatele.

Zadavatel zajisti doru€eni Hodnoceného pfipravku a placeba do lékarny Poskytovatele, kde je
povéfeny farmaceut pfevezme, zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li poSkozena, v pfipadé
zvlastnich pozadavkl na transport, byly-li tyto poZadavky dodrzeny, pfijem zasilky potvrdi) nasledné
proti Zadance a podpisu zajisti doru¢eni Hodnoceného pfipravku zkousejicimu, ktery se od momentu
prevzeti stava za zasilku pIlné zodpovédny. Zadavatel je povinen pfedem oznamit, kdy bude zasilka
do lékarny Poskytovatele dodana, a to dohodnutym zplsobem. Likvidaci Hodnocenych pfipravku
Zadavatel zajisti na vlastni naklady. Poskytovatel bere na védomi, ze studijni I&Civo je latka spadajici
do skupiny Psychotropnich latek skupiny IV a zajisti, ze pfi pfebirani (od kuryra Zadavatele),
skladovani (v Iékarné) a presunu/piedani zkouSejicimu budou dodrzeny vSechny relevantni predpisy.
Zadavatel navic pozaduje po odpovédném farmaceutovi, aby uskutecnil alespon jednu fyzickou
navstévu v misté hodnoceni kazdy mésic a zkontroloval uskladnéni (fyzické umisténi a kontrolu
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teplot uskladnéni) Hodnoceného pfipravku. Svoji navstévu farmaceut zdokumentuje svym jménem,
datem a podpisem v pfislu§ném formulafi.

Dodate¢ny vyzkum: Poskytovatel ani ZkousSejici nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele provadét zadny vyzkum a povolit tfetim strandm 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
odvozenych z Klinického hodnoceni. Vyzkum popsany v pfedchozi vété je dale oznaCovan jako
.Dodateény vyzkum®. V pfipadech, kdy Zadavatel udéli souhlas s Dodate¢nym vyzkumem, bude
Dodatec¢ny vyzkum bud povazovan za dodatek k plvodnimu Protokolu, nebo se bude Fidit dalsi
pisemnou smlouvou mezi Zadavatelem, Poskytovatelem a ZkouSejicim. Poskytovatel a ZkousSejici
jsou povinni Dodateény vyzkum provadét v souladu se vSemi pfisluSnymi predpisy, vCetné
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 nebo Zkous$ejici Dodateény vyzkum v rozporu s ujednanimi tohoto
odstavce a vysledkem takového dodateéného vyzkumu bude vynalez, udéluji timto Poskytovatel a
ZkouSejici (dle situace) Zadavateli neodvolatelnou, celosvétovou, bezuplatnou, vyhradni licenci (s
pravem udélit dil€i licence) k vytvoreni, uziti, prodeji a dovozu takového vynalezu, ktery je vysledkem
Dodateéného vyzkumu. Ustanoveni tohoto ¢lanku zlistava v platnosti i po skonéeni této Smilouvy.

Doba trvani a ukonéeni Smlouvy

Smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem publikovani v registru smluv Smluvni stranou a zlstane
v platnosti a Gu¢innosti do dokonéeni Klinického hodnoceni dle pfiméfenych pozadavkl Zadavatele.
Smluvni strany odhaduiji, Ze Klinické hodnoceni skon&i (i) ﬁ nebo (i) | TGzGzGz> ésico

Smlouvy. Dobu trvani Smlouvy Ize prodlouzit pisemnou dohodou Smluvnich stran.

A) Planuje se zaFazen- subjektt klinického hodnoceni, do Klinického hodnoceni véak
nelze zafadit vice nez subjektd. Pokud by mél byt pfekro¢en maximalni po€et subjektl
Klinického hodnoceni, je tfeba ziskat pfedchozi souhlas Zadavatele a Smluvni strany uzavfou
dodatek k této Smilouvé.

Tato Smlouva muze byt kteroukoli ze Smluvnich stran kdykoli ukon€ena pisemnou vypovédi s
vypovédni dobou 15 dnu, ktera zaCne bézet dorucenim vypovédi posledni Smluvni strané. Tato
Smlouva muze byt ukon€ena zejména (nikoli vyluéné) z téchto davodu:
(i) poruSeni Smlouvy, v€etné neplnéni Protokolu; poruseni platnych zakonl a predpisd,
(i) mozné bezpec€nostni riziko, na jehoZ z&kladé je rozumné Klinické hodnoceni ukonéit nebo
(iii) v Misté hodnoceni nebyly po dobu [tfi (3)] mésicl od zahajeni Klinického hodnoceni
zafazeny Zadné subjekty hodnoceni.

Bez ohledu na shora uvedené je Zadavatel opravnén dle svého vyhradniho uvazeni Klinické
hodnoceni kdykoli s okamzitou ucinnosti ukongit, je-li okamzité ukonceni nezbytné s ohledem na
bezpecnost pacientl nebo po obdrzeni udaju naznadujicich nedostate¢nou u€innost Hodnoceného
pfipravku. Po doruceni takové vypovédi Smlouvy se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji bez
zbyte€ného odkladu ukongit provadéni Klinického hodnoceni, a to v rozsahu, ktery je ze zdravotniho
hlediska pfipustny pro kazdého uc€astnika Klinického hodnoceni (,Subjekt hodnoceni®).

V pfipadé ukonceni této Smlouvy jinak nez v dUsledku zavazného poruseni ze strany Poskytovatele
nebo ZkouSejiciho budou celkové ¢&astky splatné ze strany Zadavatele podle této Smlouvy
spravedlivé vyc€isleny pomérnym zpUisobem na zakladé prace skute¢né vykonané k datu ukonéeni
Smlouvy s tim, Ze veSkeré nevycCerpané prostfedky zaplacené Zadavatelem Poskytovateli nebo
ZkouSejicimu pfedem budou bez zbyte&ného odkladu vraceny Zadavateli.
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Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni Zadavateli nebo jim povéfenému subjektu bezodkladné
predat veskeré udaje vytvofené na zakladé Klinického hodnoceni i vSechny shromazdéné klinické
vzorky a na zakladé pokynu Zadavatele Zadavateli vratit nebo zniCit veSkery nespotfebovany
Hodnoceny pfipravek, vSechny dokumenty, materialy a zafizeni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré
divérné informace Zadavatele, které jsou vymezeny v odstavci 7.2 této Smlouvy, a to pfi ukon&eni
Klinického hodnoceni nebo této Smlouvy, podle toho, co nastane dfive. Toto ujednani se nevztahuje
na dokumenty, které je ZkouSejici povinen uchovavat a archivovat v Misté hodnoceni podle
pozadavku Protokolu a pfislusnych zakon( a pfedpisu. K likvidaci dokumentt uvedenych v posledni
vété se vyzaduje pfedchozi souhlas Zadavatele.

PFi pfed€asném ukon&eni Smlouvy, je-li Klinické hodnoceni multicentrickym hodnocenim a bude-li to

mozné, odkaze Zkousejici na zadost Zadavatele Subjekty hodnoceni na jina mista hodnoceni uréena
Zadavatelem.

Eticka komise— informovany souhlas — opravnéni

V souladu s pfedpisy platnymi v misté provadéni Klinického hodnoceni zajisti Zadavatel pred
zahajenim Klinického hodnoceni od pfislusné etické komise souhlas s Protokolem a jeho dodatky,
formulafem informovaného souhlasu, jakoZz i dalSich pisemnych informaci poskytovanych Subjektim
hodnoceni, postupy pro nabor Subjekti hodnoceni (napf. inzerce, finanéni kompenzace pro Subjekty
hodnoceni, pokud je to relevantni) a jakymikoliv dalSimi pfisluSnymi dokumenty souvisejicimi
s Klinickym hodnocenim. Klinické hodnoceni bude provadéno na zakladé povoleni vydaného
Statnim dstavem pro kontrolu IéCiv, schvaleni multicentrickou etickou komisi Thomayerovy
nemocnice a IKEM a schvaleni mistni etickou komisi Poskytovatele.

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

Pred zafazenim Subjektd hodnoceni do Klinického hodnoceni je Zkou$ejici povinen Subjekty
hodnoceni Fadné poucit a predat jim k podpisu formulaf informovaného souhlasu ve znéni
schvaleném Statnim ustavem pro kontrolu |€Civ a etickou komisi. V informovaném souhlasu bude
uvedeno pravo Zadavatele a jim urCenych osob a pfisluSnych statnich afadd kontrolovat udaje
Klinického hodnoceni, v€etné puvodnich zaznamui o Subjektu hodnoceni, vrozsahu v$ech
monitorovacich a kontrolnich €innosti, které jsou nezbytné k zajisténi kvality a dodrZeni Protokolu
a veskerych zakonnych a regula¢nich pozadavkd.

Zadavatel bude odpovidat za spinéni vSech dalSich formalit tykajicich se opravnéni k provadéni
Klinického hodnoceni (napfiklad podani zadosti o povoleni Klinického hodnoceni) a souvisejicich s
vyrobou, dodanim nebo dovozem Hodnoceného pfipravku a v pfipadé potfeby za ziskani pisemného
opravnéni od pfisluSnych zdravotnickych organd, a to pfed zahajenim Klinického hodnoceni.

Ohlasovani tidajui a nezadoucich pfihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji Zadavatele pravidelné a v€as informovat o vSech vysledcich
Klinického hodnoceni a jinych Udajich vyZzadovanych Protokolem (,Udaje“), a to prostfednictvim
fadné vyplnénych zaznamu Subjektd hodnoceni (CRF) (v pisemné nebo elektronické podobé).

Elektronicky sbér dat (,EDC"): ZkouSejici bude udaje z Klinického hodnoceni pfedavat pomoci
elektronického systému poskytnutého Zadavatelem. Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni zabranit
neopravnénému pfistupu k udajum tim, ze budou zajistovat fyzické zabezpeceni pocitacll a zajisti,
aby hodnotici personal sva hesla uchovaval v tajnosti. ZkouSejici je dale povinen plnit pokyny
Zadavatele tykajici se zadavani Udaji do systému. To zahrnuje i povinnost zajistit, aby hodnotici

Smlouva tfistranna zadavatel/nemocnice/zkousejici (vI9MAY2017) Strana 5z 15



Protokol 54135419SUI13002

4.3

4.4

51

5.2

5.3

54

pracovnici pouzivajici systém rozumeéli tomu, ze jejich elektronické podpisy jsou z pravniho pohledu
rovnocenné vlastnoruénimu podpisu a Ze osvédcuji pfesnost a Uplnost zadanych Udaiju.

Zkous$ejici souhlasi s tim, Zze bude shromazdovat veskeré Udaje ve zdrojovych dokumentech (v
elektronické nebo listinné formé&) prfed jejich zadanim do elektronického z&znamu Subjektu
hodnoceni (eCRF), ktery bude vyplnén do péti (5) pracovnich dnl od navstévy Subjektu hodnoceni
nebo od okamziku, kdy se vysledky testl staly dostupné, ledaze je v Protokolu stanoveno jinak.
Zkousejici dale souhlasi s tim, Ze bude na obdrZzené dotazy reagovat do péti (5) pracovnich dnl od
prijeti Udajd, ledaze je v Protokolu stanoveno jinak.

V pfipadé, Ze Zkous$ejici nezada Udaje do eCRF nebo nezodpovi na dotazy ve Ih(itach stanovenych
vySe, je Zadavatel opravnén na zakladé vlastniho uvazeni ihned pfijmout napravna opatfeni. Tato
opatfeni mohou zahrnovat, ale neomezuji se pouze na, do¢asné pozastaveni screeningu / naboru,
dodate¢né monitorovaci navstévy, zvazeni auditu Mista hodnoceni a mozné ukonceni ucasti
v Klinickém hodnoceni.

ZkouSejici se dale zavazuje Zadavateli oznamovat bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéiji vSak do 24
hodin, jakékoli zavazné nezadouci pfihody a jiné dllezité lékarské udalosti, které mohou ovlivnit
Subjekt hodnoceni, dle poZadavkd Protokolu. Zkousejici se dale zavazuje, Ze takové oznameni
doplni podrobnymi pisemnymi zpravami v souladu s pfisluSnymi pravnimi a regulaénimi pozadavky.
V pfipadé, ze bude zdvazna nezadouci pfihoda nahlaSena pozdé, tj. v rozporu s Protokolem,
zavazuje se Zkousejici Zadavateli zaplatit smluvni pokutu ve vysi H za kazdé pozdni
nahlaseni. Tato ¢astka bude odectena z celkové platby dle pfilohy B. Zaplacenim smluvni pokuty
neni dotéeno pravo Zadavatele na nahradu Skody.

Pfedavani v€asnych, pfesnych 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.

Monitorovani Klinického hodnoceni - audit - inspekce

Monitorovani — audit

Bé&hem trvani této Smlouvy a po jejim skonleni se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umoznit
zastupclm Zadavatele nebo kompetentnich zdravotnickych organd (véetné FDA) provadét po
pfiméfenou dobu v bézné pracovni dobé kontroly
(i) prostor, v nichz se Klinické hodnoceni provadi,
(i) nezpracovanych dat z Klinického hodnoceni, v€etné zaznam( Subjektd hodnoceni, je-li to
povoleno v ramci podminek informovaného souhlasu a pfisluSnych zakonu, a dale
(iii)y veSkerych dalSich relevantnich informaci nezbytnych k potvrzeni toho, zda se Klinické
hodnoceni provadi v souladu s Protokolem a pfisluSnymi pravnimi a regulaénimi
pozadavky, v€etné zakonU a pfedpis na ochranu osobnich Udaji a bezpenostnich
predpisu.

Zkousejici nebo jim opravnéna osoba bude uchovavat a tisknout, podepisovat a datovat veskeré
puvodni zdroje Udaju (tj. zdravotnickou dokumentaci) v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

Inspekce

Poskytovatel a ZkousSejici ihned uvédomi Zadavatele, pokud pfislusny zdravotnicky organ naplanuje
nebo neplanované zahaji inspekci a bez zbyte¢ného odkladu po vystaveni pfedaji Zadavateli kopii
veSkeré korespondence se zdravotnickym organem, jez z takové inspekce vyplyne.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji pfijmout veSkera pfiméfena opatfeni vyzadovana Zadavatelem
k odstranéni zavad zjiS§ténych béhem auditu nebo inspekce. Kromé toho bude Zadavatel nebo jim
povéfené subjekty opravnén provadét kontrolu a schvalovat veSkerou korespondenci adresovanou
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6.5

6.6

6.7

prislusnému zdravotnickému organu pred tim, nez budou v souvislosti s danou inspekci se
zdravotnickym organem komunikovat Poskytovatel a ZkouSejici.

Clanek 5 zstava v platnosti i po skongeni této Smlouvy.

Dodrzovani prislusnych predpisu

Smluvni strany se zavazuji, ze budou provadét Klinické hodnoceni a pofizovat zaznamy
a shromazdovat Udaje b&hem doby platnosti této Smlouvy i po jejim skon&eni v souladu s veskerymi
platnymi zakonnymi a regula¢nimi poZadavky, protikorup&nimi pfedpisy a také obecné uznavanymi
Uumluvami, jako je Helsinsk& deklarace, a smérnicemi ICH-GCP.

Zadna ze Smluvnich stran nebude provadét nic, co je zakazano narodnimi &i jinymi pravnimi predpisy
zamérenymi proti korupci (dale jen spole¢né ,Protikorupéni predpisy®), které se mohou vztahovat
na jednu ¢i ob& Smluvni strany. Aniz by bylo dotéeno pfedchozi ustanoveni, zadna ze Smluvnich
stran neprovede platby ani nenabidne nebo nepfevede cokoli, co by mélo né&jakou hodnotu, ve
prospéch predstavitele ¢i zaméstnance vefejné spravy, predstavitele politické strany, kandidata na
politickou funkci &i jakékoliv tfeti strany v souvislosti s pfedmétem této Smlouvy takovym zpusobem,
ktery by poruSoval Protikorup&ni pfedpisy.

Smluvni strany souhlasi s tim, Ze sbér, zpracovavani a sdéleni osobnich udajd a Iékafskych informaci
souvisejicich se Subjektem hodnoceni se fidi platnymi pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich Gdaju.
Smluvni strany se zavazuji, Ze pfi sbéru a zpracovavani osobnich udaju pfijmou odpovidajici
bezpecnostni opatfeni na ochranu téchto udaji s cilem zachovat davérnost zdravotnich a Iékafskych
informaci o Subjektu hodnoceni, budou Subjekty hodnoceni fadné informovat o sbéru a zpracovani
jejich osobnich udaju a poskytnout jim pfiméfeny pfistup k jejich osobnim udajum a zabrani v
pfistupu neopravnénym osobam.

Zkousejici timto Zadavateli udéluje souhlas se zpracovanim svych osobnich udajl v rozsahu datum
nar., IC, bydli$t&/sidlo, adresa pracovi$té&/ambulance, kontaktni adresa, telefon, email, vzdélani,
praxe a dalSich osobnich udaju dodanych ZkousSejicim v souvislosti stouto Smlouvou a
zpracovavanych Zadavatelem. Tento souhlas je udélovan Zkou$ejicim dobrovolné za ucelem
evidence udaju o spolupraci mezi Zadavatelem a ZkouSejicim a o pribéhu a provadéni Klinického
hodnoceni.

Osobni udaje ZkouSejiciho mohou byt pfedédny do zahrani€i i mimo Evropskou unii dal8im
sesterskym spole¢nostem skupiny Johnson & Johnson, které se zabyvaji klinickym vyzkumem, a to
pro u€ely monitorovani léCiv, realizace, dokumentace a kontroly klinickych hodnoceni a kontaktovani
Zkousejiciho v pfipadé dalSich budoucich studii nebo Setfeni, do kterych mize byt zapojen. Smluvni
strany rovnéz souhlasi s tim, ze Zadavatel mUze pouzit osobni Udaje poskytnuté ZkouSejicim anebo
Poskytovatelem pro fizeni internich studii a zajisténi, ze jejich kontaktni Udaje budou uvedeny
spravné a v uplnosti v jinych systémech uzivanych Zadavatelem nebo jeho spfiznénymi osobami
v souladu s timto ¢lankem.

V souvislosti s vySe uvedenym mohou byt osobni udaje odesilany mimo Evropsky hospodarsky
prostor do zemi (napf. do USA), které podle Evropské unie (EU) v souasné dobé neposkytuji
dostate€nou uroven ochrany soukromi na zakladé pfisluSnych pravnich pfedpisG na ochranu
soukromi. Bez ohledu na vySe uvedené Zadavatel a spole¢nosti ze skupiny Johnson & Johnson a
jejich pfislusni zastupci uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu soukromi, aby chranily tyto osobni
Udaje dle pozadavku ve statech Evropského hospodarského prostoru. Osobni idaje je mozné také
sdélit na pozadani jednotlivych regulacnich organt nebo podle platného prava, napfiklad
Vv souvislosti s vykazovanim nezadoucich pfihod.

V pfipadé, Zze bude zjisténo, Ze kterakoliv &ast této Smlouvy je v rozporu s pravnimi pfedpisy, Smluvni
strany se zavazuji v dobré vife vyjednavat o zméné takovych ustanoveni. Pokud se Smluvni strany
této Smlouvy nemohou dohodnout na novych €i upravenych podminkach, které by zarucily shodu
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této Smlouvy s platnymi pravnimi pfedpisy, muze kterakoliv Smluvni strana tuto Smlouvu ukongit na
zakladé pisemné vypovédi s vypovédni Ihitou Sedesat dni (60) ode dne doruéeni vypovédi.

7. Vlastnictvi dat - diivérnost - reqistrace - zvefejnéni

7.1 Vlastnictvi dat

V&echny zaznamy Subjektu hodnoceni a dal$i Udaje, zejména psané, tisténé, grafické, audiovizualni
materialy a informace obsazené v pocitatovych databazich nebo na datovych nosic¢ich vytvofené
Poskytovatelem anebo ZkouSejicim nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na Klinickém hodnoceni
v priibéhu provadéni Klinického hodnoceni jsou vlastnictvim Zadavatele. Za predpokladu, ze vyse
uvedena data vytvoifena Poskytovatelem nebo ZkouSejicim naplni definiéni znaky databaze dle § 88
a nasl. zakona €. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a
0 zméné nékterych zakon(, v platném znéni (,Autorsky zakon*), Poskytovatel anebo ZkousSejici se
zavazuji, Ze udéli Zadavateli pravo k vykonu a vyté&Zovani nebo na zuzitkovani celého obsahu
databaze nebo jeji kvalitativné nebo kvantitativné podstatné ¢asti dle § 90 odst. 1 Autorského
zakona. Zadavatel mGze Udaje vyuZivat, jak uzna za vhodné, avsak pouze v souladu s pfedpisy na
ochranu osobnich udaji a dal§imi aplikovatelnymi pravnimi pfedpisy a podminkami této Smlouvy.
Jakékoliv dilo, které muze byt chranéno autorskym pravem, jez je vytvofené v souvislosti s realizaci
Klinického hodnoceni a je sougasti Udajli (kromé publikaci vydanych Zkousejicim dle ¢&l. 7.4), bude
povazovano za ,dilo na zakazku“ (,work made for hire“) v maximalni mife povolené zakonem a
v souladu stim bude Zadavateli nebo jim urenym osobam poskytnuta licence k uziti dila.
Poskytovatel ani Zkousejici nesmi Udaje a informace vyuzivat pro komeréni udely, véetn& podani
patentové pfihlagky nebo podani Udaji na podporu podané nebo budouci patentové prihlasky ve
sv(j vlastni prospéch nebo ve prospéch jakéhokoliv podnikatelského subjektu, véetné vyuziti Udajt
na podporu vyzkumu pro takovy subjekt nebo ve spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i
po skonceni této Smiouvy.

7.2 Obchodni tajemstvi/Zavazek mi¢enlivosti

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipravku, Protokolu, broZufe investigatora,
designu studie nebo ¢innosti Zadavatele, napf. patentové pfihladky, slozeni latek, vyrobni procesy,
z&kladni védecké udaje, preklinické udaje a informace o sloZzeni poskytnuté Poskytovateli nebo
ZkouSejicimu nebo jinym pracovnikim podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud
publikovany v souvislosti s Klinickym hodnocenim (,Dlvérné informace®), jsou povazovany za
divérné stejné jako Udaje, podet Subjektd hodnoceni, detailni finanéni rozpodet Klinického
hodnoceni, vySe kompenzace poskytované Subjektim hodnoceni, pojistna smlouva a pojistny
certifikat a jsou ve vyhradnim vlastnictvi Zadavatele. Zadavatel povazuje DGvérné informace, Udaje,
pocet Subjektd hodnoceni, detailni finanéni rozpocet Klinického hodnoceni, vySi kompenzace
poskytované Subjektim hodnoceni, pojistnou smlouvu a pojistny certifikat za své obchodni tajemstvi
(spole¢né jako ,Obchodni tajemstvi“) ve smyslu § 504 zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského
zakoniku, v platném znéni (,Ob€ansky zakonik®). BEhem doby platnosti této Smlouvy i po jejim
skonceni bude Poskytovatel a ZkouSejici vyvijet maximalni Usili o zachovani davérnosti nize
uvedenych informaci a pouzivat je pouze pro u€ely zamyslené touto Smlouvou:

(i) Obchodni tajemstvi Zadavatele, a

(ii) 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 pfedmétem ¢&l. 7.2(ii) a:
a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele nebo ZkousSejiciho,
b) s jejichz pouzitim &i zvefejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo
c) které jsou publikovany podle ¢lanku 7.4 Smlouvy.
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7.3.

7.4

7.5

Poskytovatel se zavazuje nezpfistupnit informace, které pfedstavuji Obchodni tajemstvi Zadavatele,
zadateli dle zakona ¢. 106/1999 Sb. o svobodném pfistupu k informacim, v platném znéni.

Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skoneni Smlouvy.
Registr smluv

Zadavatel se zavazuje zabezpedit uvefejnéni Smlouvy v rozsahu modifikovaném s ohledem na
Obchodni tajemstvi a dalSi udaje, které maji byt ze zvefejnéni vylouceny (zejm. osobni),
prostfednictvim registru smluv jako informacniho systému vefejné spravy dle § 5 odst. 1 zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach u¢innosti nékterych smiuv, uverejiiovani téchto smluv a o
registru smluv (,Zakon o registru smluv"). Zadavatel je povinen Smlouvu uvefejnit nejpozdéji do 10
dnl od uzavieni Smlouvy.

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

Smluvni strany se zavazuiji:

(i) prodiskutovat s druhou Smluvni stranou spravnost obsahu zvefejiiované Smlouvy (formou e-
mailové korespondence) po znecitelnéni Udajl, které maji byt ze zvefejnéni vylouceny, a
zvefejfiovanych metadat, a to pfed zaslanim datové zpravy spravci registru smluv s
elektronickym obrazem textového obsahu Smlouvy;

(i) informovat druhou Smluvni stranu pfed tim nez ucini jakékoli dal$i podani vuci registru smluv
z vlastni iniciativy nebo k vyzvé spravce registru smluv.

Registrace

Pfed zahajenim naboru Subjektll hodnoceni ma Zadavatel pravo provést vefejnou registraci souhrnu
Protokolu a kontaktnich informaci o Mistu hodnoceni, a to jak pro Hodnocené pfipravky, tak pro
registrované 1é&Civé pfipravky, které splfiuji alespori jedno z néasledujicich kritérii: (i) registrace
Zadavatelem je vyZadovana v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy; (ii) registraci vyZaduje ICMJE
pro studie, které maji byt publikovany v mezinarodni odborné recenzované literatuie
(http://www.icmje.org); nebo (iii) jedna se o hodnoceni vyzkumnych nebo na trhu nabizenych
léCivych pFipravku, ktera jsou odpovidajicim zplsobem navrzeny a dostateéné 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 kdispozici na webovych strankach
https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html a www.ClinicalTrials.gov, jak vyzaduje legislativa EU
a USA. Pro ucCely registrace Ize také pouzit ekvivalentni webové stranky nebo oficialni webovou
stranku Zadavatele.

Kazda osoba, ktera si vyhledd Klinické hodnoceni v seznamu klinickych studii na adrese
www.clinicaltrials.gov, muze vyplnit online dotaznik zpuUsobilosti k u¢asti na Klinickém hodnoceni,
ktery je kdispozici diky finanéni podpofe Zadavatele. ZkouSejici obdrzi zpravu s vyplnénym
screeningovym dotaznikem subjektu, ktefi jsou oznaceni jako potencialné zplsobili k ucasti na studii
v geografické oblasti Poskytovatele. ZkouSejici se zavazuje, ze na zakladé této zpravy zorganizuje
kontrolu subjektu a jeji vysledky i dalSi postup zdokumentuje ve zdrojovych zaznamech.

Publikace

V souvislosti s jakymikoliv Udaji &i jinymi informacemi vyplyvajicimi ze sluzeb poskytovanych podle
této Smlouvy Poskytovatelem nebo ZkousSejicim nebo jinymi pracovniky zapojenymi do Klinického
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7.6

hodnoceni nebo jejich jménem bude mit Zadavatel pfednostni pravo bez souhlasu Poskytovatele
nebo Zkousejiciho publikovat anebo vefejné prezentovat Udaje o Klinickém hodnoceni, at uz Ustné
na kongresech nebo prostfednictvim riznych publikaci. Pokud k publikaci Klinického hodnoceni v
odborné recenzované literatufe nedojde do dvanacti (12) mésicll od dokonéeni Klinického
hodnoceni, mize Zadavatel v odpovidajicich pfipadech zverejnit vysledky Klinického hodnoceni na
webové strance uréené pro vysledky klinickych hodnoceni ve formé synopse zpravy o klinickém
hodnoceni ve formatu ICH-E-3. Poskytovatel a ZkouSejici maji pravo publikovat vysledky Klinického
hodnoceni a vSechny souvisejici informace, které je potfeba zahrnout do jakékoli publikace vysledku
Klinického hodnoceni nebo které jsou dulezité pro ostatni vyzkumniky k ovéfeni takovych vysledku.
Poskytovatel a Zkou$eji pfipoji prohlaseni, e k vytvoreni Udaji doslo &asteéné& za podpory
Zadavatele.

Pokud je Klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel a
Zkousejici tohoto Klinického hodnoceni nepublikuji Udaje zji$téné v jednotlivych mistech provadéni
Klinického hodnoceni, dokud nebudou publikovany vysledky z dokon¢eného Klinického hodnoceni
jako celek ve spole¢né publikaci vysledkl 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 ukonéeni ve viech mistech provadéni Klinického
hodnoceni nebo Zadavatel potvrdi, Ze nebude vydana zadna multicentricka publikace, muize
Poskytovatel anebo ZkousSejici publikovat vysledky ze svého Klinického hodnoceni samostatné
v souladu s timto ¢lankem Smlouvy.

Rozhodne-li se Poskytovatel a ZkousSejici publikovat informace z Klinického hodnoceni, jsou povinni
poskytnout Zadavateli kopii rukopisu ke kontrole nejméné Sedesat (60) dnl pred pfijetim textu
k publikovani ¢&i prezentaci. Zadavatel, Poskytovatel a ZkouSejici zajisti urychlenou kontrolu
abstrakt(, posterovych prezentaci nebo jinych materialli. Bez ohledu na vy$e uvedené nebude zadny
text, ktery zahrnuje Davérné informace, predloZzen ke zvefejnéni bez pfedchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele (ktery vSak nebude bezdlvodné odmitan). V pfipadé pisemné zadosti
Poskytovatel a ZkouSejici pozdrzi takové publikovani o vice nez Sedesat (60) dnl, aby umoznili
podani a zpracovani patentové pfihlasky.

Poskytovatel a ZkouSejici odpovida za dodrzovani podminek tohoto ¢&lanku ze strany vSech
spoluzkousejicich a ostatnich pracovnik( podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

Patenty

Smluvni strany uznavaji a berou na védomi, Ze vynalezy a technologie Zadavatele, Poskytovatele
a Zkousejiciho existujici ke dni uzavieni této Smlouvy jsou jejich samostatnym vlastnictvim a nejsou
dotéeny touto Smlouvou. Puvodce, jehoz vynalez byl vytvofen nebo uveden do praxe v disledku
¢innosti provadéné podle této Smlouvy (,Vynalez®), nebo jeho pravni nastupce se zavazuje, Ze bez
zbyte¢ného odkladu po vzniku Vynalezu vyuzije 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 a ZkouSejici bezodkladné vyrozumi Zadavatele o jakémkoliv
Vynalezu. Poskytovatel zajisti, aby povinnost uvedenou ve vété druhé a tieti tohoto odstavce splinil
ZkouSejici a dalSi pracovnici podilejici se na Klinickém hodnoceni. Zadavatel je opravnén, nikoliv
vSak povinen, zahdjit a vést jakékoliv patentové Fizeni a vymahat patent tykajici se Vynalezu.
Poskytovatel a ZkouSejici vyhotovi a zajisti, Ze jejich zaméstnanci a vSichni ZkouSejici v Klinickém
hodnoceni a dalSi pracovnici podilejici se na Klinickém hodnoceni vyhotovi vesSkeré dokumenty
potfebné k pfevodu vSech prav a titulll k takovému Vynalezu a podilu na ném na Zadavatele nebo
jim uréenou osobu a budou odpovédni za vykon vSech téchto Cinnosti a uhradu veskerych plateb a
nahrady za vesSkeré takové Vynalezy uc¢inéné jejich zaméstnanci anebo odborniky, jak stanovi platné
pravni predpisy, aby Zadavateli umoznili vykon prav souvisejicich s patentem, v€etné uzivani vSech
takovych Vynalezu.

Poskytovatel zaru€uje, ze ZkouSejici a vSechny dalSi osoby poskytujici sluzby podle této Smlouvy
jsou zaméstnanci nebo zastupci Poskytovatele a jsou povinni postoupit Poskytovateli pravo na
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9.6

9.7

patent ke vSem Vynalezim a objevim uc¢inénym béhem pracovniho poméru nebo zastoupeni na
zakladé pisemné dohody nebo podminek pracovniho poméru.

Ustanoveni tohoto €lanku plati i po skon&eni této Smlouvy.

Odmeéna

Rozpocet a odména, ktera bude uhrazena Poskytovateli za Klinické hodnoceni, jsou uvedeny v
pfiloze B. Odména bude splatna a bude hrazena v souladu s harmonogramem uvedenym v pfiloze
B.

Predpokladana hodnota pro potfeby registru Smluv €ini 247828,- K¢ (slovy: dvé sté étyficet sedm
tisic osm set dvacet osm korun C&eskych). Tato &astka je soulinem ¢&astky za jednoho
zkompletovaného pacienta a poctu pacienta.

VeSkeré platby budou provedeny na zakladé faktur fadné vystavenych Poskytovatelem a
Zkousejicim v souladu s kalkulaci vytvofenou Zadavatelem dle pfilohy B. Castky v pfiloze B jsou
uvedeny bez DPH. DPH bude pfi¢tena v souladu s pravnimi pfedpisy u€innymi v den vystaveni
faktury Poskytovatelem. Platby budou hrazeny za kazdé kalendarni pololeti. Nesplnénim povinnosti
vytvofit kalkulaci pro Ucely fakturace nebude dotéen narok Poskytovatele na platbu podle této
Smlouvy a pfilohy B, ktery vznika dokoncenim pfisludné navstévy (Cinnosti). Bude-li Zadavatel v
prodleni s vytvofenim kalkulace déle nez tficet (30) dnd po uplynuti pfisluSného kalendafniho
pololeti, ma Poskytovatel a ZkousSejici pravo fakturu vystavit na zakladé dostupnych informaci. Doba
splatnosti faktury je 30 dnll ode dne vystaveni Poskytovatelem a zkouSejicim. Datem zdanitelného
pInéni je den doruceni kalkulace Poskytovateli a Zkou$ejicimu.

Poskytovatel bere na védomi a souhlasi s tim, ze Zadavatel neuzavie zadnou dalSi smlouvu a
vSechny platby za studii budou realizovany pouze podle této smlouvy.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze odména a podpora, kterou Zadavatel poskytuje
Poskytovateli a ZkousSejicimu podle této Smlouvy, pfedstavuje objektivni trzni hodnotu sluzeb
vyzkumu poskytovanych Poskytovatelem a ZkousSejicim, byla sjednana v ramci transakce mezi
nezavislymi stranami a nebyla urCena zplUsobem, ktery by zohledfioval objem nebo hodnotu
jakychkoli zprostfedkovanych kontaktl nebo jinych obchodnich vztahl mezi Zadavatelem a
Poskytovatelem nebo Zkou$ejicim vzniklych jinak neZz na zakladé této Smlouvy. Nic z toho, co je
uvedeno v této Smlouvé, se nebude zadnym zpUsobem vykladat jako zavazek nebo pobidka pro
Poskytovatele nebo ZkouSejiciho k tomu, aby jakékoli osob& nebo subjektu doporucoval nakup
vyrobk( Zadavatele nebo subjektu pfidruzeného k Zadavateli.

Poskytovatel ani Zkou$ejici nebudou pozadovat od zadné ftfeti strany uhradu Hodnoceného
pfipravku ani jinych polozek ¢i sluzeb dodanych Zadavatelem v souvislosti s Klinickym hodnocenim,
ani sluzeb poskytnutych Subjektim hodnoceni v souvislosti s Klinickym hodnocenim, za které je
provedena platba v ramci Klinického hodnoceni.

Pfi pfed€asném ukon&eni této Smlouvy nebo Klinického hodnoceni bude Poskytovateli uhrazena
pomérna ¢ast odmény dle rozpisu v pfiloze B této Smlouvy, a to podle €innosti dokon&enych v
souladu s Protokolem.

Naklady na cestovné Subjektl hodnoceni ponese Zadavatel v souladu s timto odstavcem a Pfilohou
C — Rozpis vySe plateb dle vzdalenosti. Zadavatel poskytne ZkouSejicimu stravenky, ktery jejich
prevzeti potvrdi podpisem Pfedavaciho protokolu, ktery je pfipojen jako ¢ast 1 Pfilohy C. Stravenky
budou poskytnuty Subjektiim hodnoceni jako nahrada cestovnich naklad podle vzdalenosti, jak je
uvedeno v Pfiloze C. Stravenky pfedané Subjektim hodnoceni ZkouSejicim budou evidovany ve
formé uvedené v ¢asti 2 PFilohy C - Doklad o pfedani stravenek. VySe nahrady na cestovni naklady
stanovena v Prfiloze C je v souladu s aplikovatelnymi pfedpisy a byla schvalena etickou komisi.
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Nahrada Skody

Zadavatel je povinen Poskytovatele, jeho zmocnénce, Cinitele, smluvni zastupce a zaméstnance
(véetné ZkouSejiciho a spoluzkousSejicich) chranit, odSkodnit a kryt vG&i veSkerym ztratam,
nakladim, vydajam, zavazkim, narokim, Zalobam a $kodam vzniklym na zakladé poskozeni zdravi
utrpéného Subjektem hodnoceni v pfimém duasledku uzivani Hodnoceného pfipravku v prabéhu
Klinického hodnoceni.

VySe uvedeny zavazek Zadavatele, jak je popsan v odstavci 10.1, se nepouzije a Zadavatel nebude
odpovidat za nahradu $kody nebo nakladu, 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 & opomenuti nebo zanedbani
odborné péce ze strany Poskytovatele nebo jeho zmocnéncu, Einiteld, smluvnich zastupcu di
zameéstnancu (véetné ZkousSejiciho a spoluzkousejicich), pfipadné vyplyvajicich nebo vzniklych na
zakladé neplnéni Protokolu, pisemnych doporuceni a pokynu Zadavatele tykajicich se Hodnoceného
pFipravku nebo poZadavku pfislusnych zakonu a predpisl z jejich strany.

Zavazek odskodnujici strany podle téchto ujednani se uplatni pouze v pfipadé, ze druha Smluvni
strana bez zbytecného odkladu po obdrzeni oznameni o zalobé& nebo naroku o této skuteCnosti
uvédomi odskodnujici stranu, umozni ji a jejim pravnim zastupclm i personalu fesit a Fidit procesni
obranu vic¢i takovym narokdm ¢&i zalobam, véetné predbézného fizeni, vlastniho Fizeni &i vyporadani,
a ze odskodriovana strana pfi této procesni obrané v plném rozsahu spolupracuje a asistuje.
Odskodnovana strana se dale zavazuje, Zze bez prfedchoziho pisemného souhlasu odskodriujici
strany Zadnou takovou Zalobu €i narok nevypofada ani nesjedna smir.

Pojisténi

Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni sjednat a vést v plném rozsahu a ucinnosti po dobu trvani
Klinického hodnoceni a po jeho skonéeni k pokryti veskerych narokl vzniklych na zakladé Klinického
hodnoceni pojisténi odpovédnosti za Skody zplsobené v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce
v souladu s pfedpisy upravujicimi poskytovani zdravotnich sluzeb, v€etné:
() odpovédnosti zdravotnického personalu a/nebo odpovédnosti za zanedbani odborné
zdravotni péce, a dale
(i) obecné odpovédnosti.

Zadavatel je povinen sjednat a vést v plném rozsahu a uc&innosti po celou dobu trvani Klinického
hodnoceni (a po skonceni Klinického hodnoceni k pokryti veSkerych narokl vzniklych na zakladé
Klinického hodnoceni) pojisténi vyzadované pro Klinicka hodnoceni nebo jinak vyzadovana
pfisluSnymi pravnimi predpisy, a to ve vySi pojistného kryti odpovidajici podnikatelské Cinnosti
Zadavatele a v souladu s pfisluSnymi pravnimi a regulacnimi poZadavky.

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

Zpfristupnéni finanénich informaci - konflikty zajmu - zakaz ¢innosti

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji poskytnout Zadavateli veSkeré informace nezbytné ke splnéni
veSkerych pozadavku na zvefejnéni ulozenych kompetentnim zdravotnickym organem (v€etné
americké agentury FDA, pokud to pfipada v Uvahu), pfislusnym podnikatelskym sdruzenim nebo
obdobnym organem, pfipadné jinymi aplikovatelnymi vnitrostatnimi nebo mistnimi pfedpisy, véetné
informaci, jejichz zvefejnéni se vyzaduje v souvislosti s jakoukoli finanéni vazbou mezi Zadavatelem,
jeho pfidruzenymi subjekty a smluvnimi zastupci skupiny spole€nosti Johnson & Johnson na jedné
strané a Poskytovatelem/ZkouSejicim/kterymkoli spoluzkousSejicim podilejicim se na Klinickém
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12.2

12.3

13.

14.

15.

16.

hodnoceni/jakymkoli jinym smluvnim zastupcem nebo zaméstnancem Poskytovatele nebo
ZkousSejiciho na strané druhé. Pozadavek na zvefejnéni mlize vyzadovat zpfistupnéni informaci
tykajicich se rodinnych pfislusnikt osob podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

Poskytovatel a ZkouSejici potvrzuji, Ze mezi Smluvnimi stranami neexistuje Zadny stret zajma, ktery
by branil nebo negativné ovliviioval pInéni Poskytovatele a/nebo Zkousejiciho podle této Smlouvy, a
potvrzuji, ze jejich plnéni podle této Smlouvy neporuSuje zadnou jinou Smlouvu se tietimi stranami.
Vznikne-li béhem trvani této Smlouvy jakykoli stfet zajmd, budou Poskytovatel a ZkouSejici o této
skute€nosti bez zbyteéného odkladu informovat Zadavatele.

Zkousejici potvrzuje, zZe:
(i) nema kompetentnim zdravotnickym organem (v€etné americké agentury FDA, pokud to
pfipada v uvahu) vystaven zakaz €innosti a
(i) nebyl v souvislosti s provadénim Kklinickych hodnoceni pravomocné odsouzen za
zanedbani odborné Iékarské péce.

Poskytovatel a ZkouSejici nebudou zaméstnavat, smluvné vyuzivat ani najimat zadnou osobu k
tomu, aby pfimo &i nepfimo poskytovala sluzby podle této Smlouvy, pokud takova osoba
(i) ma kompetentnim zdravotnickym organem (v€etné americké agentury FDA, pokud to
pfipada v uvahu) vystaven zakaz €innosti nebo
(i) byla v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni odsouzena za zanedbani odborné
Iékarské péce.

Na zakladé pisemné zadosti Zadavatele poskytne Poskytovatel anebo Zkousejici do deseti (10)
kalendarnich dnd pisemné potvrzeni o splnéni povinnosti uvedenych v tomto &lanku. Toto pisemné
potvrzeni bude povazovano za trvalou zaruku splnéni vySe uvedenych povinnosti po celou dobu
platnosti této Smlouvy. V pfipadé zmény stavu podle tohoto Cldnku musi byt Zadavatel o této
skutecnosti bezodkladné vyrozumén.

Nezavisly poskytovatel smluvniho plnéni

Poskytovatel a ZkouSejici jednaji v ramci této Smlouvy v postaveni nezavislych poskytovatel(
smluvniho pInéni a nikoli jako zamé&stnanci nebo smluvni zastupci Zadavatele.

Publicita

Zadna ze Smluvnich stran neni opravnéna pouzit jméno druhé Smiluvni strany pro propagacéni u&ely
bez pfedchoziho pisemného souhlasu této Smiuvni strany. Kromé pfipadu, kdy to uklada zakon,
neni zadna ze Smluvnich stran opravnéna zverejnit existenci nebo podstatu této Smlouvy.

Oznameni

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

Postoupeni

Zadavatel bude opravnén tuto Smlouvu postoupit a je povinen vyvinout pfiméfené Usili o tomto
Poskytovatele pfedem informovat. Bez pFedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele neni
Poskytovatel ani ZkouSejici opravnén sva prava nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na treti
stranu. S vyhradou shora uvedeného bude tato Smlouva zavazna pro pfislusné Smluvni strany a
jejich nastupce a postupniky a bude v jejich prospéch.
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18.

Rlzné

Tuto Smlouvu lze zménit pouze na zdkladé pisemného dodatku, ktery bude za takovy oznacen,
prisludné Cislovany, oznaCeny datem a podepsany vSemi Smluvnimi stranami.

Bude-li nékteré ujednani této Smlouvy v rozporu s ustanovenim Protokolu, bude mit Protokol vysSi
platnost v Iékafskych a v&deckych zalezZitostech a ve vécech tykajicich se provedeni Klinického
hodnoceni. V pfipadé v§ech ostatnich konfliktd ma vyssSi platnost tato Smlouva.

Bude-li nékteré z ujednani vymezenych v pfilohach v rozporu s kterymkoli ujednanim v této Smlouvé,
budou mit vySSi platnost podminky uvedené v pfilohach.

ucéinnosti.

Tato Smlouva predstavuje uplnou dohodu Smluvnich stran ohledné jejiho pfedmétu. Smlouva
nahrazuje vesSkera predchozi nebo sou€asna ustni nebo pisemna prohlaseni ¢ dohody. Nedilnou
soucast této Smlouvy tvofi jeji pfilohy.

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

Tato Smlouva je vyhotovena v Ctyfech vyhotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dvé vyhotoveni a
Poskytovatel a ZkouSejici obdrzi po jednom vyhotoveni.

Rozhodné pravo

Tato Smlouva se bude fidit a vykladat v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky. V pfipadé
jakychkoli sport mezi Smluvnimi stranami v souvislosti s ujednanimi v této Smlouvé budou Smluvni
strany povinny vyvinout maximalni Usili ke smirnému vyfeSeni takové zalezitosti. VSechny spory,
které Smluvni strany nebudou schopny vyfeSit smirnou cestou, se Smluvni strany zavazuji pfedloZit
prisludnému soudu v Ceské republice.

Smluvni strany prohlasuji, ze tato Smlouva je vyrazem jejich vazné a svobodné vule, Ze si jeji znéni precetly
a porozumély mu, na diikaz ¢ehoz k ni osoby jednajici za Smluvni strany pfipojuji své podpisy.
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Za Janssen - Cilag International N. V.:

datum

datum:

podpis

podpis

MUDr. David Pondélicek MUDr. Jifi Urban, MBA

na zakladé piné moci ze dne prokurista
11. 08. 2014

Za Nemocnici s poliklinikou Havirov, p.o.:

datum:

podpis

Ing. et Ing., Bc. Jifi Matéj, MBAce
reditel

Za zkousejiciho:

datum:

podpis

zkousejici

Prilohy:

Priloha A - Protokol Klinického hodnoceni (k dispozici u Zkousejiciho)

Pfiloha B - Finanéni ujednani

Priloha C — Rozpis vySe plateb dle vzdalenosti

Priloha D - Informace pro pacienta / Informovany souhlas (k dispozici u Zkousejiciho)
Priloha E - Pojistny certifikat

Priloha F — PInd moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PIna moc pro MUDr. Davida Pondélicka
Pfiloha G - Povoleni SUKL

Priloha H - Souhlas MEK

Priloha | - Souhlas LEK
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Priloha B - Finanéni ujednani

Sekce odstranéna — cela priloha B piedstavuje obchodni tajemstvi zadavatele|

Smlouva tfistranna zadavatel/nemocnice/zkousejici (v195MAY2017) Stranalz1l
Pfiloha B — Finan¢ni ujednani



Protokol 54135419SUI13002

Priloha C - Rozpis vySe plateb dle vzdalenosti

ZkouSejici na zakladé této Smlouvy zajisti uhradu nezbytnych nakladu, jak je uvedeno nize, souvisejicich
s Ucasti Subjektd hodnoceni v Klinickém hodnoceni, spojenych s dopravou Subjektu hodnoceni z bydlisté

do Mista hodnoceni a zpét.

Zadavatel poskytne ZkouSejicimu pfislusné mnozstvi stravenek na zakladé jeho Zadosti. ZkouSejici potvrdi

prevzeti stravenek podpisem ,Pfedavaciho protokolu®, ktery je pfipojen jako ¢ast 1 Pfilohy C.

Zkousejici se zavazuije zajistit pfi kazdé navstévé Subjektu hodnoceni uhrazeni cestovnich nakladd formou
stravenek v souladu s tabulkou ,Rozpis vySe plateb dle vzdalenosti“. Subjekt hodnoceni potvrdi pfevzeti

stravenek podpisem na ,Dokladu o pfedani stravenek®, ktery je pfipojen jako ¢ast 2 PFilohy C.

Doklad o pfedani stravenek bude b&hem Klinického hodnoceni uloZzen u Zkou$ejiciho a po skon&eni
Klinického hodnoceni bude ulozen v archivu v Misté hodnoceni. Na zakladé Zadosti Zadavatele mu
ZkouSejici poskytne anonymizovanou kopii ke kontrole.

Stravenky, které Zkousejicimu zbydou na konci Klinického hodnoceni, budou vraceny Zadavateli.

Rozpis vysSe plateb dle vzdalenosti:

Vzdalenost z bydlisté do Mista
hodnoceni (km)

Stravenka v
hodnoté  (K&)

0-20

21-40

41 -70

71-100

101 a vice
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Cast 1 — Predavaci protokol

Janssen - Cilag International N. V.
se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
registraCni Cislo: BE0473587751

zastoupena na zakladé plné moci spole¢nosti

Janssen-Cilag s.r.o. 5

se sidlem Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
predava pro ucely klinického hodnoceni 54135419SU13002

GastroPASS poukazka vydana Sodexo Pass Ceska republika a.s. v hodnoté | N ¢ kazda (v

celkové hodnoté ......... Ke).

Potvrzuji pfevzeti poukazek:

Vo dne ...
zkousejici
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Cast 2 — Doklad o predani poukazek

GastroPASS poukazka vydana Sodexo Pass Ceska republika a.s. v hodnoté | I K¢ kazda

Centrum dislo:
ZkouSejici:

Subjekt hodnoceni &.

Navstéva ¢.

Datum

Pocet stravenek

Vydané
(kym)

Podpis Subjektu
hodnoceni
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