Protokol 56021927-PCR-3003, smlouva se Slezskou nemocnici vOpave, _

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.

zastoupena: MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou, a MUDr. Davidem Pondélickem, na zakladé piné
moci ze dne 11. 8. 2014

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

IC: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou vobchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankowni s

ojeni: Citibank Europe plc, organizacni slozka
cisto ucr: I

(,Zadavatel)

Slezsk&d nemocnice v Opavé, p.o.
se sidlem: Olomoucka 470/86 Pfedmésti, 746 01 Opava
zapsana vobchodnim rejstfiku, vedeného u Krajského soudu v Ostravé, zapsano voddile Pr., ioZzka 924

zastoupena: MUDr. Ladislavem Vaclavcem, MBA, feditelem
IC: 47813750

DIC: Cz47813750

Cislo uctu: 19-0633950217/0100

Nazev banky: Komer&ni banka, Hrnéifska 2, 746 96 Opava
IBAN CZ2101000000190633950217

SWIFT KOMBCZPPXXX

Variabilni symbol: 1032013002

(,Poskytovatel®)

(,Zkou3ejici®)

(Zadavatel, Poskytovatel a ZkouSejici spole¢né jako ,Smluvni strany*, jednotlivé jako ,Smluvni strana®)
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Protokol 56021927-PCR-3003, smlouva se Slezskou nemocnici vOpave, _

Klinické hodnoceni . Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované klinické

hodnoceni prfipravku JNJ-56021927 faze Ill u muzd s vysoce rizikowm
lok alizovanym nebo lokalné pokrocilym karcinomem prostaty, ktefi podstupuii
primarni radioterapii.”

(,Klinické hodnoceni*)

Zadavatel : Janssen - Cilag International N. V., zastoupen& na zakladé plné moci

spole¢nosti Janssen-Cilag s.r.o

Hodnoceny pripravek : JNJ-56021927

(.Hodnoceny pfipravek")

Protokol : 56021927PCR3003 (ATLAS)
(,Protokol")

Cislo EUdraCT . 2015-003007-38

Misto provadéni . Urologickd ambulance

Klinického hodnoceni Slezské nemocnice vOpawg, p.o.,
(,Misto hodnoceni*) Olomoucka 86, 74601 Opava

Vzhledem k tomu, Ze Zadavatel poZzadal Poskytovatele a Zkousejiciho o provedeni Klinického hodnoceni
Hodnoceného pripravku podle Protokolu (vCetné jeho naslednych dodatkd) a v souladu s touto Smlouwou
a jejich dodatk;

vzhledem k tomu, Ze Poskytovatel disponuje odpovidajicim whbavenim a je oprawmén Klinické hodnoceni
provést a Poskytovatel i ZkouSejici souhlasi s provedenim Klinického hodnoceni podle Protokolu a
podminek a ujednani uvedenych v této Smlouve;

nyni tedy, s ohledem na wchozi pfedpoklady, vzajemné pfisliby a zavazky vyjadrené v této Smlouve se
Smluwni strany dohodly na nasledujicim textu Smlouwy:

1.

11

1.2

1.3

ProvedeniKlinického hodnoceni

Smluwni strany souhlasi, Ze Protokol, v€etné jeho naslednych dodatku, je pro Smluwni strany
zavazny atvofi nedilnou soucast této Smlouwy. Dle dohody Smluwnich stran je Protokol k dispozici
u Zkousejiciho.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji wnaloZit své nejlepSi Usili a odborné znalosti k tomu, aby
Klinické hodnoceni provedli v souladu s Protokolem, veSkerymi pfisluSnymi prawnimi a regulacnimi
pozadawy, stanovenymi lhitami a podminkami této Smlouwy. Poskytovatel a ZkouSejici nejsou
oprawnéni Klinické hodnoceni zahgjit bez souhlasu etické komise, oznameni a dalSich zakonem
wzadovanych schvaleni.

Pokud se stane, ze ZkousSejici nebude nadale spolupracovat s Poskytovatelem, oznami P oskytovatel
tuto skute€nost v co nejkratSi lhité Zadavateli, nejpozdéji vSak do tfi (3) dnd. Zadavatel ma pravo
schwvalit nebo odmitnout kazdého nového zkousSejiciho nawzeného Poskytovatelem. Now zkousejici
bude povinen pfistoupit k podminkdm a ujednanim této Smlouw. Pokud Zadavatel nového
zkousejiciho neschvali, bude Zadavatel opramnén tuto Smlouwu ukongéit vsouladu s odstavcem 2.2
této Smlouwy a Poskytovatel bude povinen poskytnout Zadavateli veSkerou potfebnou soucinnost. V
pripade, Ze ZkouSejici méa byt u Poskytovatele docasné nepfitomen po dobu delSinez 10 dnd, ale
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1.4

15

1.6

1.7

1.8

1.9

1.10

nepresahujici 14 dna, urCi Poskytovatel zastupce ZkousSejiciho, ktery bude Zkousejiciho pfi dohledu
nad Klinickym hodnocenim do¢asné zastupovat. Poskytovatel tuto skute¢nost zadokumentuje a
Zadavateli predem oznami. Pokud ZkouSejici bude (nebo ma byt) nepfitomen po dobu delSinez 14
dnu, bude Zadavatel opranén tuto Smlouwu ukong¢it, nedohodne-li se Poskytovatel se Zadavatelem
do 14 dnl na osobé nahradniho Zkousejiciho.

Poskytovatel a ZkouSejici jsou oprawnéni jmenovat dalSi osoby a hodnotici personal dle svého
uvazeni jako spoluzkousSejiciho 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 zapséni v aktualnim seznamu. ZkousSejici
bude odpovidat za vedeni tohoto tymu spoluzkousejicich a hodnoticiho persondlu, jehoz Clenové
budou ve vSech ohledech zavazani fidit se stejnymi podminkami a ujednanimi jako Zkousejici podle
této Smlouwy. 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 Smlouwy wuzivat sluzeb
jinych osob, odpovida Poskytovatel a ZkouSejici zato, Ze vSechny tyto osoby budou mit odpovidajici
oprawnéni a povéreni a budou plnit podminky této Smlouvy. Poskytovatel a ZkouSejici ponesou
odpovednost za jakékoli poruSeni Smlouwy uvedenymi osobami.

Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni zajistit, aby se ur€eni pracownici zucastnili vSech Skoleni
provadénych Zadavatelem nebo jim uréenou tfeti stranou na téma fadného pinéni Protokolu,
bezpecnostnich a ohlaSovacich pozadawku a veSkerych dalSich pfislusnych pokynu tykajicich se
Klinického hodnoceni a plnéni Protokolu.

Pouziti randomizaénich kéda 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 ukoncéeni 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 |ékarsky naléhawch pfipadech, kdy musi
ZkousSejici poruSit kod u konkrétniho subjektu hodnoceni, se ZkouSejici zavazuje o této skuteCnost
okamzité informovat Zadavatele.

Za ucelem provadéni Klinického hodnoceni Zadavatel bezplatné poskytne Hodnocené pripravky a
placebo, veSkeré dokumenty tykajici se Klinického hodnoceni. Poskytovatel ani Zkousejici neni
oprawmen Hodnocené pfipravky ani dokumenty tykajici se Klinického hodnoceniwuzivat jakkoli jinak
nez pro ucely provadéni Klinického hodnoceni vsouladu s Protokolem a touto Smlouvou.

Pfi nakladani s Hodnocenymi pfipravy a provadéni Klinického hodnoceni se Smluwni strany zavazuiji
postupovat v souladu s aplikovatelnymi prawnimi pfedpisy, provadécimi predpisy, spravnou vyrobni,
distribuéni, Iékarenskou a klinickou praxi a pokyny SUKL.

Zadavatel zajisti doru¢eni Hodnocenych pfipravkl a placeba do lékarny Poskytovatele, kde je
povéfeny farmaceut pfevezme, zkontroluje (jako jiné z&silky - tzn. neni-li poSkozena, v pfipadé
zvastnich pozadawk na transport, byly-li tyto poZzadavky dodrzeny, pfijem zasilky potwdi v IWRS.
Nasledné si na zadanku Zkousejici zasilku wzvedne a je za Hodnocené pfipravky pIné zodpovédny.
Zadavatel je povinen predem oznamit, kdy bude zasilka do lIékarny Poskytovatele dodana, a to
dohodnutym zpusobem. Likvidaci Hodnocenych pfipravkl si Zadavatel zajisti na Mastni ndklady.

Dodatecny vyzkum: Poskytovatel ani ZkouSejici nesmi bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele provadét Zadny wzkum a powolit tfetim stranam provadét zadny wzkum, ktery neni
wZzadovan Protokolem, na (i) subjektech hodnoceniv priibéhu Klinického hodnoceni (véetné jakékali
dodate¢né wzkumné techniky, procedury, dotazniku nebo pozorovani) nebo (ii) biologickych
vzorcich odebranych subjektim hodnoceni béhem Klinického hodnoceni nebo (iii) datech
odwozenych z Klinického hodnoceni (,Dodateény vyzkum®). V pfipadech, kdy Zadavatel udéli
souhlas s Dodate¢nym wzkumem, bude Dodate¢ny wzkum bud povaZzovan za dodatek k
puvodnimu Protokolu, nebo se bude Fidit dalSi pisemnou smlouwou mezi Zadavatelem,
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2.1

2.2

2.3

Poskytovatelem a ZkouSejicim. Poskytovatel a Zkousejici jsou povinni Dodate¢ny wzkum provadét
v souladu se vSemi pfislusnymi pfedpisy, v€etné pozadawk(l na zajisténi souhlasu pfislusné etické
komise a informovaného souhlasu Subjektu hodnoceni. Aniz by tim byl omezen jakykoli opravny
prostfedek wplyvajici Zadavateli z prawich predpisu, provede-li Poskytovatel nebo Zkousejici
DodateC¢ny wzkum v rozporu s ujednanimi tohoto odstavce a wsledkem takového dodate¢ného
wzkumu bude wnalez, udéluji timto Poskytovatel a ZkouSejici (dle situace) Zadavateli
neodwolatelnou, celosvétowou, bezuplatnou, whradni licenci (s pravem udélit dil€i licence) k
wytvofeni, uZiti, prodeji a dovozu takoveho wnalezu, ktery je wsledkem Dodateéného wzkumu.
Ustanowveni tohoto ¢lanku zlstava v platnosti i po skonceni této Smlouwy.

Doba trvani a ukonéeni Smlouvy

Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu posledni Smluwni stranou a zlstane v platnost
a ucinnosti do dokonc&eni Klinického hodnoceni dle pfiméfenych pozadawk(l Zadavatele. Smluwni

strany odhaduji, Ze Klinické hodnoceni skon¢i (i) v nebo (ii) Sest (6) mésicu

od kone¢ného uzaweni databaze, nedojde-li k jeho dfivéjSimu ukonéeni dle ustanoweni této

Smlouwy. Dobu trvani Smlouwy Ize prodlouzit pisemnou dohodou Smluwnich stran.

A) Planuje se zafazeni Sesti H subjektl klinického hodnoceni, do Klinického
hodnoceni vSak nelze zafadit vice nez deset _ subjektd. Pokud by mél byt
prekrocen maximalni poc¢et subjektt Klinického hodnoceni, je tfeba ziskat pfedchozi souhlas
Zadavatele a Smluwni strany uzawou dodatek k této Smiouve.

B) Planuje se zafazeni minimalné ¢tyF (4) subjektu klinického hodnoceni.

Tato Smlouva muze byt kteroukoli ze Smluwich stran kdykoli ukon€ena pisemnou wpovedi s

wypovedni dobou , ktera zacne bézet doru¢enim wypovédi posledni Smluwni
strané. Tato Smlouva muze byt ukoncena zejména (nikoli wluéné) z téchto divod:
(i) poruseni Smlouwy, vEetné neplnéni Protokolu; poruSeni platnych zakont a predpisa,
(i) moZné bezpecnostniriziko, na jehoZ zakladé je rozumné Klinické hodnoceni ukoncit nebo
(iii) v misté hodnoceni nebyly po dobu tfi (3) mésicl od zahjeni Klinického hodnoceni
zarazeny Zadné subjekty hodnoceni.

Bez ohledu na shora uwvedené je Zadavatel oprawmén dle sveho whradniho uvdZeni Klinické
hodnoceni kdykoli s okamzZitou u€innosti ukongit, je-li okamzité ukonceni nezbytné s ohledem na
bezpec€nost pacientl nebo po obdrzeni Udajd naznacujicich nedostate¢nou ucinnost Hodnoceného
pfipravku. Po doruceni takové wypovédi Smlouw se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji bez
zbyte¢ného odkladu ukon¢it provadéni Klinického hodnoceni, a to vrozsahu, ktery je ze zdravotniho
hlediska pfipustny pro kazdého ucastnika Klinického hodnoceni (,Subjekt hodnoceni®).

V pfipadé ukonceni této Smlouwy jinak nez vduasledku zavazného porudeni ze strany Poskytovatele
nebo ZkouSejiciho budou celkové &astky splatné ze strany Zadavatele podle této Smlouwy
spravedlivé wcisleny pomérnym zplsobem na zakladé prace skute¢né wkonané k datu ukonceni
Smlouw s tim, Ze veSkeré newcerpané prostiedky zaplacené Zadavatelem Poskytovateli nebo
ZkouSejicimu pfedem budou bez zbyte¢ného odkladu waceny Zadavateli.

Poskytovatel a ZkouSejici jsou povinni Zadavateli nebo jim povéfenému subjektu bezodkladné
predat veSkeré (daje wtvorfené na zakladé Klinického hodnoceni i vSechny shromazdéné klinické
vzorky a na zakladé pokynu Zadavatele Zadavateli wratit nebo znicit veSkeré nespotfebované
Hodnocené pfipravky, vsechny dokumenty, materialy a zafizeni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré
daverné informace Zadavatele, které jsou wmezeny vodstavci 7.2 této Smlouwy, a to pfi ukonceni
Klinického hodnoceninebo této Smlouwy, podle toho, co nastane dfive. Toto ujednani se nevztahuje
na dokumenty, které je ZkouSejici povinen uchovavat a archivovat v Misté hodnoceni podle
pozadavkll Protokolu a pfislusnych zakon( a predpisU. K likvidaci dokumentt uvedenych v posledni
veté se wzaduje pfedchozi souhlas Zadavatele.
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2.4

3.1

3.2

3.3.

4.1

4.2

Pfi pfed€asném ukonceni Smlouwy, je-li Klinické hodnoceni multicentrickym hodnocenim a budedi to
mozné, odkaze Zkousejici naZadost Zadavatele Subjekty hodnoceninajina mista hodnoceniuréena
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, jakoZ i dalSich pisemnych informaciposkytovanych Subjektim
hodnoceni, postupy pro nabor Subjektd 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 zéakladé powleni wdaného
Statnim Ustavem pro kontrolu I&Civ, schvdleni multicentrickou etickou komisi FN v Motole a
schvaleni mistni etickou komisi Slezské nemocnice vOpavé, p.o.

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

Pfed zafazenim Subjektd hodnoceni do Klinického hodnoceni je ZkouSejici povinen Subjekty
hodnoceni fadné poucit a pfedat jim k podpisu formulaf informovaného souhlasu ve znéni
schvaleném Statnim Ustavem pro kontrolu [éCiv a etickou komisi. V informovaném souhlasu bude
uvedeno prdwo Zadavatele a jim uréenych osob a pfisluSnych statnich Gfadd kontrolovat Udaje
Klinického hodnoceni, wetné puvodnich zaznam( o Subjektu hodnoceni, vrozsahu VSech
monitorovacich a kontrolnich €innosti, které jsou nezbytné k zajisténi kvality a dodrzeni Protokolu
aveSkerych zakonnych a regulaénich pozadawk.

Zadavatel bude odpovidat za splnéni v8ech dalSich formalit tykajicich se oprawmeéni k provadéni
Klinického hodnoceni (napfiklad podani Zadosti o powleni Klinického hodnoceni) a souvisejicich s
wrobou, dodanim nebo dovozem Hodnoceného pfipravku a v pfipadé potfeby za ziskani pisemného
oprawnéni od pfislusnych zdravotnickych organd, a to pfed zahajenim Klinického hodnoceni.

OhlasSovani udaju a nezadoucich pfihod

Zkousejici a Poskytovatel se zavazuji Zadavatele pravidelné a vas informovat o VSech wsledcich
Klinického hodnoceni a jinych Udajich wzadovanych Protokolem (,Udaje"), a to prostfednictvim
fadné wplnénych zaznamu Subjektl hodnoceni (CRF) (vpisemné 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
neoprawénému pristupu k udajim tim, Ze budou zajiStovat fyzické zabezpeceni pocitacu a zajisti,
aby hodnotici personal sva hesla uchovaval v tajnosti. Zkousejici je dale povinen pinit pokyny
Zadavatele tykajici se zadavani Udaju do systému. To zahmuje i povinnost zajistit, aby hodnotici
pracownici pouzivajici systém rozuméli tomu, Ze jejich elektronické podpisy jsou z prawniho pohledu
rownocenné vastnoruénimu podpisu a Ze osv&d&uji ptesnost a tplnost zadanych Udajd.

Zkousejici souhlasi s tim, Ze bude shromazdovat veskeré Udaje ve zdrojowch dokumentech (v
elektronické nebo listinné formé) pred jejich zadanim do elektronického zdznamu Subjektu
hodnoceni (eCRF), ktery bude wplnén do _ pracownich dnli od navstéwy Subjektu
hodnoceni nebo od okamziku, kdy se wsledky test(l staly dostupné, ledaze je v Protokolu stanoveno
jinak. Zkousejici dale souhlasi s tim, Ze bude na obdrZzené dotazy reagovat do

pracownich dnu od pfijeti Udaju, ledaze je v Protokolu stanoveno jinak.

V pfipadé, Ze Zkousejici nezada Udaje do eCRF nebo nezodpovi na dotazy ve IhGtach stanovenych
wSe, je Zadavatel opramén na zakladé vastniho uvazeni ihned pfijmout napravna opatfeni. Tato
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4.3

4.4

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

opatfeni mohou zahrnovat, ale neomezuji se pouze na, do€asné pozastaveni screeningu / nabor,
dodate¢né monitorovaci navstéwy, zvazeni auditu Mista hodnoceni a mozné ukonéeni U&asti
v Klinickém hodnoceni.

ZkouSejici se dale zavazuje Zadavateli oznamovat bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 24
hodin, jakékoli zavazné neZzadouci pfihody a jiné dilezité Iékarské udalosti, které mohou ouiwnit
Subjekt hodnoceni, dle pozadavku Protokolu. Zkousejici se dale zavazuje, Ze takové oznameni
doplni podrobnymi pisemnymi zpravami vsouladu s pfislu§nymi pramimi a regulaénimi
poZzadawy. V pfipadé, Ze bude zavazna nezadouci pfihoda nahlaSena pozdé, tj. vrozporu s
Protokolem, bude Zadavatel u¢tovat smluwni pokutu ve wsi 1.500,-K¢ za kazdé pozdni nahlaseni.
Tato Castka bude odectena z celkové platby dle pfilohy B.

Predavani v€asnych, pfesnych a Uplnych dat a odpovédi na dotazy je nezbytnou podminkou k tomu,
aby byla provedena platba v souladu s harmonogramem plateb v pfiloze B této Smlouwy.

MonitorovaniKlinického hodnoceni - audit -inspekce

Monitorovani—audit

Béhem trvani této Smlouwy a po jejim skonceni se Poskytovatel a ZkouSejici zavazuji umoznit
zastupclm Zadavatele nebo kompetentnich zdravotnickych organu (vCetné FDA) provadét po
pfiméfenou dobu v bézné pracowni dobé kontroly
(i) prostor, v nichz se Klinické hodnoceni provadi,
(i) nezpracovanych dat z Klinického hodnoceni, véetné zaznaml Subjekttl hodnoceni, jedi to
powoleno v ramci podminek informovaného souhlasu a pfislusnych zakond, a dale
(iii) veSkerych dalSich relevantnich informaci nezbytnych k potwzeni toho, zda se Klinické
hodnoceni provadi v souladu s Protokolem a pfisluSnymi prAwmimi a regulacnimi
pozadawy, vCetné zakonu a predpisU na ochranu osobnich udaji a bezpecnostnich
predpisU.

ZkousSejici nebo jim oprawnéna osoba bude uchovavat a tisknout, podepisovat a datovat vesSkerée
puvodni zdroje Udaju (tj. zdravotnickou dokumentaci) vsouladu s platnymi prawnimi pfedpisy.

Inspekce

Poskytovatel a Zkousejici ihned uvedomi Zadavatele, pokud pfislusny zdravotnicky organ naplanuje
nebo neplanované zahaji inspekci a bez zbyteéného odkladu po wstaveni pfedaji Zadavateli kopii
veskeré korespondence se zdravotnickym organem, jez z takove inspekce wplyne.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuiji pfijmout veSkera pfimérena opatreni wzadovana Zadavatelem
k odstranéni zéavad zjisténych b&éhem auditu nebo inspekce. Kromé toho bude Zadavatel nebo jim
povéfené subjekty oprawmén provadét kontrolu a schvalovat veSkerou korespondenci adresovanou
pfislusnému zdravotnickému organu pred tim, neZ budou vsouvislosti s danou inspekci se
zdrawvotnickym organem komunikovat Poskytovatel a Zkousejici.

Clanek 5 zUstava v platnosti i po skonéeni této Smiouvy.

Dodrzovani aplikovatelnych pravnich predpist

Smiuwni strany se zavazuji, Ze budou provadét Klinické hodnoceni a pofizovat zaznamy
a shromazdovat Udaje béhem doby platnosti této Smlouwy i po jejim skonceni vsouladu s veSkerymi
platnymi zakonnymi a regulaCnimi poZzadawky, protikorupnimi pfedpisy a také obecné uznavanymi
umluvami, jako je Helsinska deklarace, a smérmicemi ICH-GCP.
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Z&dna ze Smluwnich stran nebude provadét nic, co je zakazano narodnimi &i jinymi pravnimi predpisy
zamérenymi proti korupci (dale jen spole¢né ,Protikorupcni predpisy”), které se mohou vztahowet
na jednu ¢i obé Smluwni strany. Aniz by bylo dotéeno pfedchozi ustanoveni, Zzadna ze Smluwnich
stran neprovede platby ani nenabidne nebo nepfevede cokoli, co by mélo néjakou hodnotu, ve
prospéch predstavitele ¢i zaméstnance vefejné sprawy, predstavitele politické strany, kandidéata na
politickou funkci Ci jakékoliv tfeti strany vsouvislosti s pfedmétem této Smlouwy takowm zplsobem,
ktery by poruSoval Protikorupéni pfedpisy.

Smluwni strany souhlasi's tim, Ze sbér, zpracovavani a sdéleni osobnich udaju alékarskych informaci
souvisejicich se Subjektem hodnoceni sefidi platnymi prwnimi pfedpisy o ochrané osobnich udajd.
Smluwni strany se zavazuji, Ze pfi sbéru a zpracovavani osobnich udaju pfijmou odpovidajici
bezpecnostni opatfeninaochranu téchto idaju s cilem zachovat divérnost zdravotnich a |ékarskych
informaci o Subjektu hodnoceni a fadné informovat predmétné subjekty udaju o sbéru a zpracovani
jejich osobnich udajd a poskytnout subjektim Udaju pfiméreny pfistup k jejich osobnim udajim
a zabranit v pfistupu neopravnénym osobam.

ZkousSejici timto Zadavateli poskytuje souhlas se zpracovanim swch osobnich udaji v rozsahu
datum nar., IC, bydlisté/sidlo, adresa pracovi§té/ambulance, kontaktni adresa, telefon, emalil,
vzdélani, praxe a dalSich osobnich udaji dodanych ZkouSejicim v souvislosti s touto Smlouvou a
zpracovavanych Zadavatelem, s tim, Ze osobni Udaje mohou byt pfedavany do zahrani¢ii mimo
Ewvropskou unii. Tento souhlas je udélovan ZkouSejicim dobrowlné za Géelem evidence Udajl o
spolupraci mezi Zadavatelem a ZkouSejicim a o prubéhu a o provadéni Klinického hodnoceni.
Osobni tdaje ZkouSejiciho a ¢lenu zkouSejiciho tymu (napf. jméno, adresa nemocnice Ci kliniky,
telefonni Cisla, Zivotopisy) mohou byt pfedany dalSim sesterskym spole¢nostem skupiny Johnson &
Johnson zabyvajicim se klinickym wzkumem pro u¢ely monitorovani IéCiv, realizace, dokumentace
a kontroly klinickych hodnoceni a kontaktovani téchto osob a jejich pfislu§nych zastoupeni vSude na
svété v pfipadé dalSich budoucich studii nebo Setfeni, do kterych mohou bytzapojeni. Smluwni strany
romez souhlasi s tim, Ze Zadavatel m{ze pouzit osobni Udaje poskytnuté ZkouSejicim anebo
Poskytovatelem pro Fizeni internich studii a zajisténi, Ze jejich kontaktni Udaje budou uvedeny
sprawné av Uplnosti v jiném systému uzivaném Zadavatelem nebo jeho spfiznénymi osobami
v souladu s timto ¢lankem.

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji, Ze budou ¢leny svého zkousejiciho tymu informovet o tom, Ze
jejich osobni tdaje budou shromazdovana ve smyslu tohoto ¢lanku.

Spole¢nost a Zadavatel mohou odesilat osobni Udaje dalSim sesterskym spole€nostem skupiny
Johnson & Johnson a jejich pfisluSnym zastupcim po celém sveté. V této souvislosti mohou byt
osobni Gdaje odesilany mimo Evropsky hospodarsky prostor do zemi (napf. do USA), které podle
Ewvropské unie (EU) v sou¢asné dobé neposkytuji dostatec¢nou uroveri ochrany soukromi na zakladé
pFislusnych prawnich predpis(i na ochranu soukromi. Bez ohledu na wSe uvedené Zadavatel a jeho
sesterské spolecnosti ze skupiny Johnson & Johnson a jejich pfislusni zastupci uplatni odpovidajici
opatfeni na ochranu soukromi, aby chranily tyto osobni Udaje dle pozadawku ve statech Ewopského
hospodarského prostoru. Osobni Gdaje je mozné také sdélit na poZzadani jednotlivych regulaénich
organud nebo podle platného prava, napfiklad v souvislosti s wkazovanim nezéadoucich pfihod.

V pfipadé, Ze bude zji§téno, Ze kterakolivéasttéto Smlouwy je vrozporu s prdwmnimi pfedpisy, Smluwni
strany se zavazuiji v dobré vife wjednévat o zméné takowch ustanoveni. Pokud se Smluwni strany
této Smlouw nemohou dohodnout na nowch ¢€i upravenych podminkach, které by zarucily shodu

této Smlouwy s platnymi prawimi predpisy, maze kterdkoliv Smluwni strana tuto Smlouwu ukoncit na
zakladé pisemné vypovédi s wpovedni lhitou Sedesét dni (60) ode dne doru€eni vypovedi.

Vlastnictvi dat - divérnost - registrace - zverejnéni

Vlastnictvi dat
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7.2

7.3.

VSechny zaznamy Subjektu hodnoceniadalsiUdaje, zejména psang, tisténé, grafické, audiovizualni
materialy a informace obsazené v pocitacovych databazich nebo na datowch nosiéich wytvorfené
Poskytovatelem anebo ZkouSejicim nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na Klinickém hodnoceni
v pribéhu provadéni Klinického hodnocenijsou vastnictvim Zadavatele. Za pfedpokladu, Ze wSe
uvedena data wtworena Poskytovatelem nebo ZkouSejicim naplni definiéni znaky databaze dle § 88
a nasl. zakona €. 121/2000 Sb., o prAw autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a
0 zméné nékterych zakonu, v platném znéni (,Autorsky zakon*), Poskytovatel anebo ZkouSejici se
zavazuji, Ze udéli Zadavateli pravo k wkonu a wytézovani nebo na zuZzitkovani celého obsahu
databaze nebo jeji kvalitativné nebo kvantitatiné podstatné Casti dle § 90 odst. 1 Autorského
zékona. Zadavatel muze Udaje wuzivat, jak uzna za vhodné, avSak pouze v souladu s pfedpisy na
ochranu osobnich udaji a dalSimi aplikovatelnymi pramimi predpisy a podminkami této Smlouwy.
Jakékolivdilo, které maze byt chranéno autorskym pravem, jez je wtvofené v souvislosti s realizaci
Klinického hodnoceni a je soucasti Udaju (kromé publikaci wdanych Zkousejicim dle €l. 7.4), bude
povazovano za ,zakazkové dilo* (,work made for hire*) v maximalni mife powolené zdkonem a
v souladu stim bude Zadavateli nebo jim ur€enym osobam poskytnuta licence k uziti dila.
Poskytovatel ani Zkousejici nesmi Udaje a informace wuZivat pro komeréni tgely, veetné podani
patentove piihlagky nebo podani Udaji na podporu podané nebo budouci patentové pfihlasky ve
swij Mastni prospéch nebo ve prospéch jakéhokoliv podnikatelského subjektu, vEetné wuziti Udaju
na podporu wzkumu pro takow subjekt nebo ve spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i
po skonc¢eni této Smlouwy.

Zavazek miléenlivosti

Veskeré informace, zejména informace o Hodnoceném pfipraku, Protokolu nebo Einnosti
Zadavatele, napf. patentové pfihlasky, slozeni latek, wrobni procesy, zakladni védecké udaje,
preklinické Gdaje ainformace o slozeni poskytnuté Poskytovateli nebo ZkouSejicimu nebo jinym
pracownikdm podilejicim se na Klinickém hodnoceni, které nebyly dosud publikovany v souvislosti
s Klinickym hodnocenim (,Davérné informace"®), jsou povazovany za davérné stejné jako Udaje
ajsou ve whradnim astnictvi Zadavatele. Béhem doby platnosti této Smlouwy i po jejim skonceni
bude Poskytovatel a ZkouSejici wvijet maximalni Usili o zachovani davérnosti nize uvedenych
informaci a pouzivat je pouze pro u¢ely zamyslené touto Smlouvou:

(i) Daverné informace,

(ii) informace, ve vztahu k nimz by rozumnéa osoba dospéla k zavéru, Ze se jedna o daverné
informace, jsou majetkem Zadavatele a jsou sdéleny Zadavatelem nebo jeho jménem
Poskytovateli anebo ZkouSejicimu, a

(iii) Udaje.

Vyse uvedené povinnosti neplati pro DaGv&ré informace, Udaje nebo informace, které jsou
pfedmétem €l. 7.2(ji) a:

a) které byly publikovany bez pochybeni na strané Poskytovatele nebo Zkousejiciho,

b) s jejichz pouzitim €i zvefejnénim Zadavatel pisemné souhlasi, nebo

c) které jsou publikovany podle ¢lanku 7.4 Smiouwy.

Ustanoveni tohoto ¢lanku plati i po skonéeni Smlouvy.
Registrace

Pfed zahajenim naboru Subjektd hodnoceni ma Zadavatel pravo provést vefejnou registraci souhmu
Protokolu a kontaktnich informaci o Mistu hodnoceni, a to jak pro Hodnocené pfiprawky, tak pro
registrované lécive pfipravky, které spliuji alespon jedno z nésledujicich kritérii: (i) registrace
Zadavatelem je wzadovana v souladu s platnymi prawnimi predpisy; (ii) registraci wzaduje ICMJE
pro studie, které maji byt publikovany v mezinarodni odborné recenzované literature
(http://www.icmje.org); nebo (iii) jedna se o hodnoceni wzkumnych nebo na trhu nabizenych
IéCivych pfipravkl, ktera jsou odpovidajicim zplsobem nawzeny a dostate¢né kontrolovany, bez
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7.4.

7.5

ohledu na to, zda je registrace pozadovana podle bodu (i) nebo (ii) tohoto Clanku wse. V souladu s
legislativou Ceské republiky bude popis Klinického hodnoceni zvefejnén na internetové strance
SUKL www.sukl.cz a dale bude také kdispozici na webowch strankéach
https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html a www. ClinicalTrials.gov, jak wZaduje legislativa EU
a USA. Pro Ucely registrace Ize také pouzit ekvivalentni webové stranky nebo oficialni webovou
stranku Zadavatele.

Kazda osoba, ktera si whleda Klinické hodnoceni vseznamu klinickych studii na adrese
www.clinicaltrials.gov, mGze wplnit online dotaznik zpUsobilosti k u€asti na Klinickém hodnoceni,
ktery je kdispozici diky finanéni podpofe Zadavatele. ZkouSejici obdrzi zpraw s wyplnénym
screeningowm dotaznikem subjektd, ktefi jsou oznacenijako potencialné zplsobili k ucasti na studii
v geografické oblasti Poskytovatele. ZkouSejici se zavazuje, Ze na zakladé této zprawy zorganizuje
kontrolu subjektu a jeji wsledky i dalSi postup zdokumentuje ve zdrojowch zaznamech.

Publikace

V souvislosti s jakymikolivUdaji &i jinymi informacemi wplyvajicimi ze sluzeb poskytovanych pode
této Smlouwy Poskytovatelem nebo ZkouSejicim nebo jinymi pracowniky zapojenymi do Klinického
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) mésicd od dokonéeni Klinického
hodnoceni, mize Zadavatel v odpovidajicich pfipadech zvefejnit wsledky Klinického hodnoceni na
webové strance urené pro wsledky klinickych hodnoceni ve formé synopse zpraw o klinickém
hodnoceni ve forméatu ICH-E-3. Poskytovatel a ZkousSejici maji pravo publikovat wsledky Klinického
hodnoceni a vSechny souvisejici informace, které je potfeba zahrnout do jakékoli publikace vy sledk
Klinického hodnoceni nebo které jsou dileZité pro ostatni wzkumniky k ovéfeni takowch vysledku.
Poskytovatel a ZkouSeji pfipoji prohlaSeni, ze k wtwofeni Udajl doSlo ¢aste¢né za podpory
Zadavatele.

Pokud je Klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, Poskytovatel a
Zkousejici tohoto Klinického hodnoceni nepublikuji Udaje zjisténé vjednotliwch mistech provadéni
Klinického hodnoceni, dokud nebudou publikovany wsledky z dokonéeného Klinického hodnoceni
jako celek ve spolecné publikaci wsledk( takoveho Klinického hodnoceni. Neni-li takovéto
multicentrické klinické hodnoceni pfijato béhem osmnécti (18) mésicl po jeho dokonceni — po
odstoupeni z Klinického hodnoceni nebo po jeho ukonéeni ve vSech mistech provadéni Klinického
hodnoceni nebo Zadavatel potwdi, Ze nebude wdéana Zadna multicentrick& publikace, mize
Poskytovatel anebo ZkousSejici publikovat wsledky ze svého Klinického hodnoceni samostatné
v souladu s timto ¢lankem Smlouwy.

Rozhodne-li se Poskytovatel a Zkousejici publikovat informace z Klinického hodnoceni, jsou povinni
poskytnout Zadavateli kopii rukopisu ke kontrole nejméné Sedesat (60) dnl pred pfijetim textu
k publikovéani ¢i prezentaci. Zadavatel, Poskytovatel a ZkouSejici zajisti urychlenou kontrolu
abstraktu, posterowch prezentacinebo jinych materiall. Bez ohledu nawsSe uvedené nebude Zadny
text, ktery zahrnuje DOverné informace, pfedlozen ke zvefejnéni bez predchoziho pisemného
souhlasu Zadavatele (ktery vSak nebude bezdlvodné odmitan). V pfipadé pisemné Zzadosti
Poskytovatel a ZkouSejici pozdrzi takové publikovani o vice nez Sedesat (60) dnli, aby umoznili
podani a zpracovani patentové pfihlasky.

Poskytovatel a ZkouSejici odpovida za dodrzovani podminek tohoto ¢lanku ze strany vSech
spoluzkousSejicich a ostatnich pracownikl podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

Patenty
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9.2
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9.4

Smluwni strany uznavaji a berou na vedomi, Z2e wnélezy a technologie Zadavatele, Poskytovatele
a ZkouSejiciho existujici ke dni uzavieni této Smlouwy jsou jejich samostatnym vastnictvim a nejsou
dotéeny touto Smlouvou. Plwvodce, jehoz wnalez byl wtvofen nebo uveden do praxe v dlsledku
¢innosti provadéné podle této Smlouwy (,Vynélez"), nebo jeho prawni ndstupce se zavazuje, Ze bez
zbyte¢ného odkladu po vzniku Vyndlezu wuZije svého prava na patent. Majitel patentu se zavazuje,
Ze bez zbyteCného odkladu po udéleni patentu k Vynalezu prevede tento patent na Zadavatele nebo
na jim uréenou osobu. Poskytovatel a ZkouSejici bezodkladné wrozumi Zadavatele o jakémkoliv
Vynalezu. Poskytovatel zajisti, aby povinnost uvedenou ve vété druhé a treti tohoto odstavce splnili
vSichni ZkouSejici v Klinickém hodnoceni a dalSi pracownici podilejici se na Klinickém hodnoceni.
Zadavatel je oprawnén, nikoliv v8ak povinen, zahdjit a vést jakékoliv patentové fizeni a wmahat
patent tykajici se Vynalezu. Poskytovatel a ZkouSejici whotovi a zajisti, Ze jejich zaméstnanci a
VSichni ZkouSejici v Klinickém hodnoceni a dalSi pracownici podilejici se na Klinickém hodnoceni
whotovi veSkeré dokumenty potfebné k pfevodu vSech prav a titult k takovemu Vynélezu a podilu
na ném na Zadavatele nebo jim uréenou osobu a budou odpovédni za wkon vSech téchto ginnosti
a Uhradu veSkerych plateb a nahrady za veSkeré takové Vynélezy ucinéné jejich zaméstnanci anebo
odborniky, jak stanovi platné prawni predpisy, aby Zadavateli umoznili wkon prav souvisejicich
s patentem, v€etné uzivanivSech takowch Vynalezu.

Poskytovatel zaru€uje, Ze ZkouSejici a vSechny dalSi osoby poskytujici sluzby podle této Smlouwy
jsou zameéstnanci nebo zastupci Poskytovatele a jsou povinni postoupit Poskytovateli pravo na
patent ke vSem Vynalezim a objevim ucinénym béhem pracowiho poméru nebo zastoupeni na
zakladé pisemné dohody nebo podminek pracowniho poméru.

Ustanoveni tohoto €lanku plati i po skonceni této Smiouwy.

Odména

Rozpocet aodmeéna, kterd bude uhrazena zaKlinické hodnoceni, jsou uvedeny v pfiloze B. Odména
bude splatn& a bude hrazena v souladu s harmonogramem uvedenym v pfiloze B.

VesSkeré platby budou provedeny na zakladé faktur fadné wstavenych Poskytovatelem v souladu
s kalkulaci vytvofenou Zadavatelem. Castky v pfiloze B jsou uvedeny bez DPH. DPH bude pfi¢tena
v souladu s prAwimi predpisy ucinnymi v den wstaveni faktury Poskytovatelem. Platby budou
hrazeny za kazdé kalendaini Ctwrtleti. Nesplnénim povinnosti wtvofit kalkulaci pro ucely fakturace
nebude dotCen narok Poskytovatele na platbu podle této Smlouw a pfilohy B, ktery vznika
dokon¢enim pfislusné navstéw (Cinnosti). Bude-li Spole¢nost nebo Zadavatel v prodleni
s wtworenim kalkulace déle nez tficet (30) dnd po uplynuti pfislusného kalendarniho Ctwtleti, ma
Poskytovatel pravo fakturu wstavit na zakladé dostupnych informaci. Doba splatnosti faktury je 30
dnu ode dne wstaveni Poskytovatelem. Datem zdanitelného pInéni je den doru€eni kalkulace
Poskytovateli.

Smluwni strany berou na védomi a souhlasi s tim, ze odména a podpora, kterou Zadavatel poskytuje
Poskytovateli a/nebo Zkousejicimu podle této Smlouwy, pfedstawuje objektivni trzni hodnotu sluzeb
wzkumu poskytovanych Poskytovatelem a ZkouSejicim, byla sjednana v ramci transakce mezi
nezavislymi stranami a nebyla uréena zplsobem, ktery by zohlednoval objem nebo hodnotu
jakychkoli zprostfedkovanych kontaktl nebo jinych obchodnich vztahll mezi Zadavatelem a
Poskytovatelem nebo ZkouSejicim vzniklych jinak neZ na zakladé této Smlouwy. Nic z toho, co je
uvedeno v této Smlouve, se nebude Zadnym zplsobem wkladat jako zdvazek nebo pobidka pro
Poskytovatele nebo ZkouSejiciho k tomu, aby jakékoli osobé nebo subjektu doporu¢oval nakup
wrobk( Zadavatele nebo subjektu pfidruzeného k Zadavateli.

Poskytovatel ani ZkouSejici nebudou poZzadovat od Z&dné tfeti strany thradu Hodnoceného
pFipravku ani jinych polozek ¢i sluzeb dodanych Zadavatelem vsouvislosti s Klinickym hodnocenim,
ani sluzeb poskytnutych Subjektim hodnoceni v souvislosti s Klinickym hodnocenim, za které je
provedena platba v ramci Klinického hodnoceni.
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Pfi predéasném ukoncéeni této Smlouwy nebo Klinického hodnoceni bude Poskytovateli uhrazena
pomérna ¢ast odmény dle rozpisu v pfiloze B této Smlouwy, a to podle ¢innosti dokonéenych v
souladu s Protokolem.

Naklady na cestowné ponese Zadavatel a Subjektim hodnoceni budou wplaceny formou stravenek
ve spolupraci se Zkousejicim. VySe plateb za cestowné byla schvalena etickou komisi; rozpis wSe
plateb dle vzdalenosti je pfipojen jako pfiloha C1 této Smlouwy.

Nahrada Skody

Zadavatel je povinen Poskytovatele, jeho zmocnénce, Einitele, smluwni zastupce a zaméstnance
(vCetné ZkouSejiciho a spoluzkouSejicich) chranit, odSkodnit a kryt wi¢i veSkerym ztratédm,
nakladim, wdajim, zavazkim, narokim, Zalobadm a Skodam vzniklym na zakladé poSkozeni zdrav
utrpéného Subjektem hodnoceni v pfimém dusledku uzivdni Hodnoceného pfipravku v priibéhu
Klinického hodnoceni.

VySe uvedeny zavazek Zadavatele, jak je popsan vodstawvci 10.1, se nepouZije a Zadavatel nebude
odpovidat za nahradu Skody nebo nakladu, a naopak Poskytovatel se zavazuje Zadavatele chranit,
odSkodnit a kryt vi€i Zzalobam nebo narokim jakymkoli zptisobem wplyvajicim nebo vzniklym na
zakladé umysiného, nezodpovédného nebo nedbalého jednani &i opomenuti nebo zanedbani
odborné péce ze strany Poskytovatele nebo jeho zmocnéncu, ¢initeld, smluwnich zastupct ¢i
zaméstnancu (Vcetné ZkouSejiciho a spoluzkousejicich), pfipadné wplyvajicich nebo vzniklych na
zakladé neplnéni Protokolu, pisemnych doporucenia pokynt Zadavatele tykajicich se Hodnoceného
pfipravku nebo pozadavkl pfisluSnych zakon( a pfedpist z jejich strany.

Zavazek odskodnujici strany podle téchto ujednani se uplatni pouze v pfipadé, Ze druhd Smluwni
strana bez zbyte¢ného odkladu po obdrzeni oznameni o zalobé nebo néroku o této skutecnosti
uvedomi odskodriujici stranu, umozni ji a jejim prawmim zastupcim i persondalu fesit a Fidit obhajobu
wvici takowm narokim ¢€i Zalobam, vCetné prfedbézného fizeni, Mastniho fizeni i wporadani, a Ze
odsSkodnovana strana pfi této obhajobé v plném rozsahu spolupracuje a asistuje. Od$Skodriovana
strana se dale zavazuje, Ze bez pfedchoziho pisemného souhlasu od$kodnujici strany zadnou
takovou Zalobu ¢i ndrok newporada ani nesjedna smir.

Pojisténi

Poskytovatel prohlaSuje, Ze ma uzaweno pojiSténi odpovednosti za Skodu zplsobenou pfi
poskytovanich zdravotnich sluzeb dle zdkona €. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluZbéach.

Zadavatel je povinen sjednat a vést v plném rozsahu a G¢innosti po celou dobu trvani Klinického
hodnoceni (a po skon&eni Klinického hodnoceni k pokryti veSkerych narokd vzniklych na zakladé
Klinického hodnoceni) pojisténi wZadované pro Klinicka hodnoceni nebo jinak wZadovana
prisluSnymi prawmimi predpisy, a to ve wsSi pojistného kryti odpovidajici podnikatelské Einnosti
Zadavatele a v souladu s pfislusnymi prawimi a regulacnimi poZzadawky. Zadavatel prohlasuje, ze
dané pojisténi je uzavieno v rozsahu, ktery pfedpoklada zakon €. 378/2007 Sb., o [éCivech.

Smluwni strany se zavazuji, Ze na zakladé Z&dosti druhé Smluwni strany poskytnout této Smluwni
strané pojistny certifikat dokladajici pozadované pojistné kryti.

Zptistupnéni finanénich informaci - konflikty zajmu - zdkaz €innosti

Poskytovatel a ZkouSejici se zavazuji poskytnout Zadavateli veSkeré informace nezbytné ke splinéni
veSkerych pozadawkl na zvefejnéni uloZzenych kompetentnim zdravotnickym organem (v\etné
americké agentury FDA, pokud to pfipada v Gvahu), pfislusnym podnikatelskym sdruZzenim nebo
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obdobnym organem, pfipadné jinymi aplikovatelnymiwnitrostatnimi nebo mistnimi pfedpisy, Wetné
informaci, jejichz zvefejnéni se wzaduje v souvislosti s jakoukoli finanénivazbou mezi Zadavatelem,
jeho pridruzenymi subjekty a smluwnimi zastupci skupiny spole¢nosti Johnson & Johnson na jedné
strané a Poskytovatelem/ZkouSejicim/kterymkoli spoluzkouSejicim podilejicim se na Klinickém
hodnoceni/jakymkoli jinym smluwmim z&stupcem nebo zaméstnancem Poskytovatele nebo
ZkouSejiciho na strané druhé. PoZzadavek na zvefejnéni mize wZadovat zpfistupnéni informaci
tykajicich se rodinnych pfislusnikd osob podilejicich se na Klinickém hodnoceni.

Poskytovatel a ZkouSejici potwzuji, Ze mezi Smluwnimi stranami neexistuje Zadny stfet zaimu, ktery
by branil nebo negativné oviviioval plnéni Poskytovatele a/nebo Zkousejiciho podle této Smlouwy, a
potwzuji, Ze jejich plnéni podle této Smlouwy neporuSuje Zadnou jinou Smlouwu se tfetimi stranami.
Vznikne-li béhem tnani této Smlouwy jakykoli stfet zajma, budou Poskytovatel a Zkousejici o této
skute€nosti bez zbyteéného odkladu informovat Zadavatele.

ZkouSejici potwzuije, Ze:
(i) nema kompetentnim zdravotnickym organem (Wetné americké agentury FDA, pokud to
pfipada v Gvahu) wstaven zékaz ¢innosti a
(i) nebyl v souuslosti s provadénim klinickych hodnoceni pravomocné odsouzen za
zanedbéni odborné Iékarfské péce.

Poskytovatel a ZkouSejici nebudou zaméstnavat, smlumné wuzivat ani najimat Zadnou osobu k
tomu, aby pfimo ¢i nepfimo poskytovala sluzby podle této Smlouvy, pokud takova osoba
(i) ma kompetentnim zdravotnickym orgdnem (vetné americké agentury FDA, pokud to
pfipada v Gvahu) wstaven zékaz €innosti nebo
(ii) bylav souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni odsouzena za zanedbani odborné
Iékarské péce.

Na zakladé pisemné zadosti Zadavatele poskytne Poskytovatel anebo ZkouSejici do deseti (10)
kalendainich dnl pisemné potwzeni o splnéni povinnosti uvedenych v tomto ¢lanku. Toto pisemné
potwzeni bude povazovano za trvalou zaruku splnéni wse uvedenych povinnosti po celou dobu
platnosti této Smlouwy. V pfipadé zmeény staw podle tohoto ¢lanku musi byt Zadavatel o této
skute€nosti bezodkladné& vwrozumén.

Nezavisly dodavatel

Poskytovatel a ZkouSejici jednaji v ramci této Smlouwy v postaveni nezavislych dodavateld a nikoli
jako zaméstnanci nebo smluwni zastupci Zadavatele.

Publicita
Z&dna ze Smluwnich stran neni oprawnéna pouzit jméno druhé Smluvni strany pro propagaéni icely

bez pfedchoziho pisemného souhlasu této Smluvni strany. Kromé pfipadu, kdy to uklada zakon,
neni zadna ze Smluwnich stran oprawnéna zverejnit existenci nebo podstatu této Smiouvy.

Oznameni
VeSkera oznameni podle této Smlouw se zasilaji doporu¢enou listowni zasilkou, faxem nebo

osobnim doru¢enim na adresy Smluvnich stran uvedené v zahlavi Smlouwy.

Postoupeni
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18.

Zadavatel bude oprawnén tuto Smlouw postoupit a je povinen wvinout pfimérené Usili o tomto
Poskytovatele predem informovat. Bez predchoziho pisemného souhlasu Zadavatele neni
Poskytovatel ani ZkouSejici opramnén sva prava nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na treti
stranu. S whradou shora uvedeného bude tato Smlouva z4vazna pro pfislusné Smluwni strany a
jejich nastupce a postupniky a bude vjejich prospéch.

Rizné

Tuto Smlouwu Ize zménit pouze na zakladé pisemného dodatku, ktery bude za takow oznacen,
pfislusné Cislovany, oznaceny datem a podepsany vsemi Smluwnimi stranami.

N e

Bude-li nékteré ujednéni této Smlouwy v rozporu s ustanovenim Protokolu, bude mit Protokol wSsi
platnost v Iékafskych a v&deckych z4lezitostech a ve v&cech tykajicich se provedeni Klinického
hodnoceni. V pfipadé vSech ostatnich konfliktd ma wsSi platnost tato Smlouva.

Bude-li nékteré z ujednani wmezenych v pfilohach v rozporu s kterymkoli ujednanim vtéto Smlouvg,

budou mit w3Si platnost podminky uvedené v pfilohach.
Bude-li néktera ¢ast této Smlouwy shledana newmahatelnou, ostatni jeji ¢asti zUstanou v platnosti a
ucinnosti.

Tato Smlouva predstawje Uplnou dohodu Smluwnich stran ohledné jejiho pfedmétu. Smlouva
nahrazuje veSkera predchozi nebo soucasna Ustni nebo pisemna prohlaSeni ¢i dohody. Nedilnou
soucast této Smlouwy tvofi jeji pfilohy.

Nasledujici ¢lanky a dalSi ujednani, jez svou povahou zjewmé wZzaduji, aby zUstala v platnosti i po
skonceni této Smlouwy, zlstavaji v platnosti i po skonéeni této Smlouwy: 1.10, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12,
14,16 a 17.

Tato Smlouva je whotowvena v étyfech whotovenich, z nichz Zadavatel obdrzi dv& whotowveni a
Poskytovatel a ZkouSejici obdrzi po jednom whotowveni.

Rozhodné pravo

Tato Smlouva se bude Fidit a wkladat v souladu s pramnimi piedpisy Ceské republiky. V pFipadé
jakychkoli sporli mezi Smluwnimi stranami vsouvislosti s ujednanimi vtéto Smlouvé budou Smiuwni
strany povinny wvinout maximalni Usili ke smirnému wreSeni takové zalezitosti. VSechny spory,
které Smluwni strany nebudou schopny wyfesit smirnou cestou, se Smluwni strany zavazuji pfedlozit
pFislusnému soudu v Ceské republice.

Smluwni strany prohlasuiji, Ze tato Smlouva je wrazem jejichvazné aswobodné Wile, Ze si jeji znéni precetly
a porozumély mu, na dikaz ¢ehoz k ni osoby jednajici za Smluwni strany pfipojuji své podpisy.

V Praze dne

Za Janssen - Cilag International N. V.
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Janssen-Cilag s.r.o.,
zastoupena MUDr. Jifim Urbanem MBA, prokuristou, a

_ na zakladé plné moci ze dne 11.8.2014

\Y dne

Za Slezskou nemocnici vOpave, p.o.

Podpis
MUDr. LadislavVaclavec, MBA, feditel

\/ dne

Podpis

Prilohy:

Pfiloha A - Protokol Klinického hodnoceni (k dispozici u ZkouSejiciho)
Pfiloha B - Finan¢ni ujednani

Piriloha C1 - Rozpisvy3e plateb dle vzdalenosti

Priloha C2 — Predavaci protokol

Priloha C3 - Vydej stravenek

Pfiloha D - Informace pro pacienta / Informovany souhlas (k dispozici u ZkouSejiciho)
Priloha E1 - Pojistny certifikat

Pfriloha E2 — Pojistnd smlouva

Pfiloha F1 — Substituéni plna moc

Priloha F2 - PInamoc pro

Pfiloha F3 - PInamoc pro Janssen-Cilag s.r.o.

Pfiloha G - Povoleni SUKL

Pfiloha H - Souhlas MEK

Priloha | - Souhlas LEK
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