CNTO1959PS03002; Poskytovatel: Fakultni nemocnice v Motole
Zkousejici: XXX

~ SMLOUVA ,
O PROVEDEN{ KLINICKEHO HODNOCEN

uzaviena v souladu s ustanovenimi § 1746 odst. 2 Obcanského zakoniku ¢. 89/2012 Sb.,
v platném znéni, a Zakona o léCivech ¢. 378/2007 Sb., v platném znéni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran.
Smluvni strany:

Janssen - Cilag International N. V.

Zastoupena XXX, na zakladé substitucni plné moci ze dne 11.8.2014
Se sidlem: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie

Registracni Cislo: BE0473587751

(dale jen ,zadavatel")

Janssen-Cilag s.r.o. .

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

Zastoupena: MUDr. JifFim Urbanem MBA, prokuristou a

XXX, na zakladé pIné moci ze dne 11.8.2014

IC: 271 469 28

DIC: CZ 271 469 28

Zapsana v obchodnim rejstriku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 99837,
Bankovni spojeni: XXX

Cislo uctu: XXX

(dale jen ,spolecnost")

Fakultni nemocnice v Motole

Se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Prah 5

Zastoupena: JUDr. Ing. Miloslavem Ludvikem, MBA, feditelem
IC: 00064203

DIC: CZ 00064203

Nazev Gctu Fakultni nemocnice v Motole
Cislo Gctu XXX
IBAN cislo XXX
Nazev banky XXX

Adresa banky XXX
Mésto, PSC, Zemé XXX
Swift Code XXX

Specificky symbol:
(dale jen ,poskytovatel")

Zadavatel Janssen - Cilag International N. V., se sidlem Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie,
registrovany pod Cislem BE-0473587751, je zadavatelem tohoto klinického hodnoceni pro regulacni Gcely
ve smyslu ust. § 51 odst. 2, pism. d) zakona o lécivech a zplnomocnil spole€nost Janssen-Cilag s.r.o., se
sidlem Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, Ceska republika, zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném
Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837, aby tato ve smyslu ust. § 1 odst. 2 pism. f) vyhlasky ¢.
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226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a o blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pfipravkd,
v platném znéni, jednala vlastnim jménem a na svij Gcet pfi uzavirani smluvnich vztahd s poskytovatelem
a zkousejicim, jako smluvni vyzkumna organizace.

Na zakladé zplnomocnéni zadavatele a s prihlédnutim ke vSem predpokladim, vzajemnym
ujednanim a zavazklim uzavira zadavatel, spolecnost a poskytovatel (dale jen ,smluvni strany") nize
uvedeného dne, mésicearokututo

smlouvu o provedeni klinického hodnoceni
Klinické hodnoceni:

EudraCT number: 2014-000720-18

Nazev studie: Multicentrické, randomizované, dvoijité zaslepené klinické hodnoceni faze 3, kontrolované
placebem a G¢innym srovnavacim pripravkem, které hodnoti Ucinnost a bezpecnost pripravku guselkumab
pri 1é¢bé subjektll se stfedné tézkou az tézkou lozZiskovou lupénkou s randomizovanym vysazenim a
opétovnym nasazenim |lécby (VOYAGE 2).

Hodnoceny pripravek : XXX
Erotokol : CNTO1959PS03002
Cislo EUdraCT : 2014-000720-18

Zadavatel a spolecnost pozadali poskytovatele a jeho zaméstnance a zkousejiciho o provedeni klinického
hodnoceni lécivého pripravku podle daného protokolu (véetné naslednych dodatk( protokolu) a dodatkd,
které tvofi nedilnou soucast tohoto dokumentu; a

Zdravotnické zafizeni ma vybaveni a poskytovatel ma opravnéni k provadéni klinického hodnoceni,
zkousejici souhlasi s provedenim klinického hodnoceni za podminek stanovenych touto smlouvou.

Mistem plnéni, kde bude klinického hodnoceni provedeno je Fakultni nemocnice v Motole (dale jen
.poskytovatel') na Dermatovenerologické oddéleni pro dospélé (dile jen ,zkousejici
centrum"); pod vedenim zkousSejiciho XXX (dale jen ,zkousejici®).

1.
Provedeni klinického hodnoceni

1.1 Smluvni strany souhlasi, Ze protokol, véetné veskerych naslednych dodatkd, pokud nejsou pfilozeny
ke smlouvé, ale jsou znamy smluvnim stranam, a také vSechny dodatky, tvofi nedilnou soucast této
smlouvy.

1.2 Poskytovatel a zkousejici souhlasi, Ze vyvinou maximalni UGsili a vyuziji veSkerou odbornou
zpUsobilost k provedeni klinického hodnoceni v souladu s protokolem, vsemi platnymi zakonnymi a
regulacnimi pozadavky, urCenymi c¢asovymi |lhltami a podminkami této smlouvy. Poskytovatel a
zkousejici nezahaji klinické hodnoceni bez predchoziho schvéleni etické komise, ozndmeni a dalSich
zakonem vyzadovanych povoleni.

1.3V pripadé, Ze zkousejici prestane spolupracovat s poskytovatelem, poskytovatel poskytne pisemné
upozornéni zadavateli, a to bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdé&ji vSak do tfi XXX od takové udalosti.
Zadavatel ma pravo schvalit nebo odmitnout nového zkousejiciho navrzeného poskytovatelem.
Novy zkousejici je povinen souhlasit s podminkami této smlouvy a k této smlouvé bude v takovém
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pfipadé sepsan dodatek obsahujici jeho jméno. V pripadé, Ze zadavatel neschvali nového
zkousejiciho, je zadavatel opravnén vypovédét tuto smlouvu v souladu s ustanovenimi této
smlouvy, pficemz poskytovatel je povinen k tomu poskytnout veskerou potfebnou soucinnost.

Zkousejici mlze ustanovit jedince, které povazuje za vhodné, aby se jako spoluzkousejici podileli
na klinickém hodnoceni. VSichni spoluzkousejici musi byt patficné vzdélani, véas jmenovani a
zapsani v aktualnim seznamu spoluzkousSejicich. Zkousejici odpovida za vedeni tymu
spoluzkousejicich a vyzkumnych pracovnikli, ktefi se budou ve vsech ohledech fidit stejnymi
podminkami této dohody jako zkousejici. V pripadé, ze poskytovatel a/nebo zkousejici vyuzivaji pfi
realizaci studie v souladu s touto smlouvou sluzeb jinych osob, musi zajistit, Ze tyto osoby maiji
odpovidajici opravnéni, povéfeni a Ze postupuji v souladu s touto smlouvou. Poskytovatel a
zkousejici ponese odpoveédnost za jakékoliv poruseni této smlouvy vySe zminénymi osobami.

Poskytovatel a zkousejici zajisti, ze jmenovany personal absolvuje veskera Skoleni organizovana
spolecnosti nebo jim urcenymi osobami v oblasti spravného vykonavani protokolu, bezpecnosti,
vykazovani vysledkl a veskerych dalSich relevantnich pokynl souvisejicich s danou studii a
dodrzovanim protokolu.

Pouziti randomizacnich kdédO: zkousejici provadéjici dvojité zaslepenou studii se zavazuje
zachovavat zaslepeni zkouseného pfipravku. Zkousejici bere na védomi, Ze randomizacni kddy
budou zpfistupnény az po dokonceni klinického hodnoceni a finalizaci databaze zadavatelem. U
multicentrickych studii je klinické hodnoceni povazovano za dokoncené az poté, co jsou k dispozici
data ze vSech center. V naléhavych pfipadech lékarské pohotovosti, kdy musi zkousejici porusit kdd
u konkrétniho subjektu, se zkousejici zavazuje okamzité informovat zadavatele.

Zadavatel pro Gcely klinického hodnoceni poskytne bezplatné hodnoceny pripravek, placebo a
veskerou dokumentaci potfebnou k provedeni klinického hodnoceni. Poskytovatel ani zkousejici
nebudou pouzivat hodnoceny pfipravek ani studijni dokumentaci, materidly a vybaveni k jinému
Ucelu nez k provedeni klinického hodnoceni podle protokolu.

SpoleCnost prohlasuje, Ze predala zkousejicimu/poskytovateli veSkeré informace (dokumenty)
potfebné pro fadné provedeni hodnoceni a tyto predané informace (vCetné Protokolu) jsou Uplné a
spravné pro Ucely provadéni hodnoceni.

2.
Doba platnosti smlouvy a ukonceni smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti dnem posledniho podpisu té ¢i oné smluvni strany a uzavira se na
dobu trvani klinického hodnoceni dle protokolu. Smluvni strany odhaduji, Ze klinické hodnoceni
bude ukonceno do XXX Tento termin mlze byt zménén po vzajemné dohodé zicastnénych stran.
Do klinického hodnoceni je planovano zafadit XXX subjektd hodnoceni, maximalné vSak XXX
subjektd. Nad ramec XXX vyhovuijicich subjektd musi byt vysloven souhlas spolecnosti a uzavien
mezi smluvnimi stranami dodatek k této smlouvé.

Smlouva o klinickém hodnoceni mze byt kdykoliv kteroukoliv stranou podle vlastniho uvazeni i bez
uvedeni d@vodu ukoncena prostrednictvim pisemné vypovédi s vypovédni Ihditou XXX, kterd pocne
béZet dorucenim vypovédi posledni smluvni strané. Klinické hodnoceni mlize byt ukoneno mimo
jiné z téchto Gvod(:

(i) zjisténi Gdajd o bezpecnosti, na jejichz zakladé je vhodné uvazovat o ukonceni hodnoceni;

(ii) pokud se nepodafi na daném pracovisti do studie zafadit zadné subjekty do XXX mésicl od
iniciani navstévy u poskytovatele tamtéz.
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Kterakoliv smluvni strana m(ze od této smlouvy odstoupit v pfipadé, ze

(a) druha smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nebo ze
z pravnich predpisd, nebo

(b) pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka je odvolano, odlozena jeho
platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydano, aniz by bylo pfislusné prodlouZeno, vcetné
pozastaveni nebo zdkazu provadéni klinického hodnoceni ze strany SUKL nebo jiného
kompetentniho organu nebo odvolani souhlasu etické komise.

Bez ohledu na vySe uvedené divody mize zadavatel s okamzitou platnosti a vyhradné dle svého
uvazeni ukoncit tuto smlouvu, pokud je to nezbytné v zajmu bezpecnosti pacientli, anebo po
zjisténi Udajl naznacujicich nedostateCnou Ucinnost zkouseného pripravku. Po doruceni vypovédi
této smlouvy se poskytovatel a zkousejici zavazuji okamzité ukoncit provadéni klinického
hodnoceni, a to vrozsahu, ktery je z lékarského hlediska pfipustny pro Gcastnika klinického
hodnoceni (,subjekt hodnoceni™). V pfipadé ukonceni smlouvy z jinych ddvodd, neZ je vyznamné
poruseni smlouvy ze strany poskytovatele nebo zkousejiciho, bude poskytovateli uhrazena odména
ve vysi odpovidajici pracim, které byly provedeny do data ukonceni hodnoceni. NevyCerpané
prosttedky, které byly zadavatelem nebo spoleCnosti pfedem uhrazeny poskytovateli, budou
vraceny zadavateli.

Pred dokoncenim klinického hodnoceni nebo jeho predcasném ukonéeni podle této smlouvy
poskytovatel a zkousSejici okamzité predaji zadavateli nebo spolecnosti veskera data, ktera vzesla
z klinického hodnoceni, a také na naklady zadavatele vSechny odebrané Kklinické vzorky.
Poskytovatel a zkouSejici také vrati zadavateli veskery nespotfebovany hodnoceny pFipravek,
vSechny poskytnuté dokumenty, materidly a vybaveni, a také vSechny ddvérné informace podle
Clanku 7.2 nize, eventuelné Dodatku k tomuto clanku. Toto ustanoveni se nevztahuje na
dokumenty, které je zkousejici povinen uchovavat a archivovat na svém pracovisti podle pozadavk(
protokolu a platnych zakond a predpis@. Poskytovatel a zkouSejici jsou povinni archivovat
dokumentaci hodnoceni po dobu patnacti (15) let od ukonceni hodnoceni u poskytovatele. Po
uplynuti této Ihlty bude dokumentace zlikvidovana dle prislusnych pravnich predpisd. Pred likvidaci
informuji poskytovatel a zkousejici spole¢nost.

3.
Eticka komise (EK) — Informovany souhlas — Opravnéni

Spolecnost v souladu se zakony a predpisy platnymi v misté provadéni studie zajisti pred zahajenim
klinického hodnoceni od pfislusné etické komise souhlas s protokolem, jeho dodatky, formulafem
informovaného souhlasu a postupy naboru subjektd klinického hodnoceni (napf. reklamni sdéleni,
financni kompenzace, pokud je to relevantni). Klinické hodnoceni bude provadéno na zakladé
povoleni vydaného Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv, schvaleni multicentrickou etickou komisi FN
v Motole. Za komunikaci s témito subjekty je odpovédna spolecnost.

Pred zafazenim subjektu do klinického hodnoceni je zkousejici povinen subjekty hodnoceni fadné
poucit a pFedat jim k podpisu formulaf informovaného souhlasu tak, jak byl schvélen regulacnim
organem (SUKL) a etickou komisi. V informovaném souhlasu bude zminéno pravo spolecnosti a ji
urenych osob a prislusnych statnich Gfad kontrolovat nezpracovana data z hodnoceni, véetné
plvodnich zaznam( o subjektu, v rdmci vSech monitorovacich a kontrolnich aktivit, které jsou
nezbytné k zajisténi kvality a shody s protokolem a s veskerymi zakonnymi a regulacnimi
pozadavky.

Spolecnost je povinna splnit vSechny dalsi autorizacni formality souvisejici s provedenim klinického
hodnoceni (napf. odevzdat zadost tykajici se klinického hodnoceni) a vyrobou, dodavkou Ci
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dovozem zkouSeného pripravku. Spolecnost také musi v pripadé potfeby pred zahajenim klinického
hodnoceni ziskat pisemné opravnéni kompetentnich zdravotnich Gfadd.

4,
Vykazovani dat a nezadoucich piihod

Poskytovatel souhlasi, ze zkouSejici bude zadavateli pravidelné a vcas poskytovat vysledky
klinického hodnoceni a ostatni data vyzadované protokolem (,data“) prostfednictvim Fadné
vyplnénych (fyzickych &i elektronickych) zaznam@ o hodnoceni subjektu (,Case Report Forms").

Elektronicky sbér dat (Electronic Data Capture, ,EDC"): Zkousejici bude odevzdavat data
z hodnoceni prostfednictvim elektronického systému poskytnutého zadavatelem. Poskytovatel
zabrani neopravnénému pristupu k datlim tak, Ze fyzicky zabezpedi pfislusné pocitace a vyvine Usili
zajistit, aby clenové zkousejiciho tymu uchovali pristupova hesla v tajnosti. Poskytovatel také,
prostfednictvim zkousejiciho, dodrzi pokyny zadavatele a spoleCnosti ohledné zadavani dat do
systému. To také predpoklada, Ze Clenové zkousejiciho tymu pouzivajici tento systém musi vzit na
védomi, Ze jejich elektronické podpisy jsou z pravniho hlediska rovnocenné pisemnému podpisu, a
zarucit se za presnost a Uplnost zadavanych dat.

Zkousejici souhlasi s tim, Ze bude shromaZdovat vSechna data z hodnoceni do zdrojovych
dokument( pred jejich zadanim do elektronického zaznamu o hodnoceni subjektu (elektronicky
Case Report Form, ,,CRF"), ktery bude vypInén v intervalu maximalné sedmdesati dvou (72) hodin
od navstévy subjektu. Zkousejici / poskytovatel také souhlasi s tim, Ze budou reagovat na pfipadné
dotazy v intervalu péti (5) dni od prijeti dat.

Zkousejici také souhlasi, Ze bude zadavateli/spoleCnosti oznamovat veskeré zavazné nezadouci
prihody a jiné dllezité lékarské udalosti podle poZadavk( protokolu, které mohou ovlivnit subjekt
klinického hodnoceni. Tyto pfihody a udalosti bude oznamovat neprodlené, nejpozdéji vsak do
dvaceti ¢tyf (24) hodin poté, co je zjisti. Poskytovatel a zkousejici dale souhlasi, ze toto prvotni
oznameni doplni podrobnymi pisemnymi zpravami v souladu se vSemi zakonnymi a regulacnimi
pozadavky.

Pro zajisténi plateb v souladu s Rozpisem plateb v klinickém hodnoceni, ktery tvofi pfilohu B) k této
smlouvé, je nutné, aby zkousejici vcas, tj. v souladu s pozadavkem zadavatele a spolecnosti (viz cl.
4.2), odevzdaval presna a Uplna data a také vCas reagoval na ptipadné dotazy.

5.
Monitorovani klinického hodnoceni — Audit — Inspekce

Monitorovani — Audit:

Poskytovatel a zkousejici souhlasi, Ze béhem i po uplynuti doby platnosti této smlouvy zastupcdm
zadavatele a/nebo spolecnosti a/nebo kompetentnich zdravotnich Gfad (vCetné FDA, pokud je to
relevantni) umozni na zakladé predchoziho ozndmeni zodpovédnému LTM studie po pfimérenou
dobu kontrolovat v béZné pracovni dobé nasledujici:

(i) zdravotnické zafizeni — zkousejici centrum, kde se klinické hodnoceni provadi;

(i) nezpracovana data klinického hodnoceni véetné plvodnich zaznaml o hodnoceni subjektu,
pokud je to povoleno ve formulafi informovaného souhlasu a umoziuje-li to platny zakon;

(iii) jakékoliv dalsi relevantni informace nezbytné pro potvrzeni skutecnosti, Ze klinické hodnoceni
je provadéno v souladu s protokolem a ve shodé s platnymi zakony a regulacnimi pozadavky,
vCetné zakona o ochrané osobnich udajd.

Zadavatel a spolecnost jsou povinni zavazat veskeré povérené osoby podilejici se na kontrole k
pinéni zakonnych povinnosti, predevsim povinnosti micenlivosti a ochrany osobnich (dajd a
soukromi. Za poruseni této povinnosti témito osobami odpovida v plném rozsahu zadavatel a
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spolecnost. Kontrola ze strany povéfenych osob bude umoznéna pouze po predchozim predlozeni
pisemného povéreni zadavatele nebo spoleCnosti. Pfi provadéni kontroly nebo auditu u
poskytovatele jsou povérené osoby povinny respektovat provozni podminky zkousejiciho centra s
tim, ze misto a cas kontroly stanovuje zkousejici po dohodé se zadavatelem nebo spolecnosti.
Pristup pro Ucely kontroly (auditu) bude umoznén pouze do mistnosti, ve kterych se klinické
hodnoceni provadi. Po ukonceni klinického hodnoceni bude pfistup umoznén pouze do mistnosti
urcenych poskytovatelem za ucelem kontroly dokumentace tykajici se klinického hodnoceni s tim,
Ze mistnosti urcené k archivaci dokumentace klinického hodnoceni nebudou zpfistupnény.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze za originalni zdrojova data klinického hodnoceni, tedy za tzv.
zdravotnickou dokumentaci pro Ucely klinického hodnoceni, je povaZovana pouze dokumentace,
ktera byla vytisténa, podepsana a datovana zkousejicim ¢i jim povérenou a opravnénou osobou.

Inspekce:

Poskytovatel a zkousejici budou spole¢nost okamzité informovat o tom, ze kompetentni zdravotni
Urad planuje v souvislosti s provadénim predmétného KH, nebo bez ohlaseni zahajil, inspekci a
poskytne spolecnosti kopie veskeré korespondence se zdravotnim Ufadem v souvislosti s danou
inspekci, a to neprodlené poté, co se tato korespondence uskutecni.

Poskytovatel a zkouSejici souhlasi s provedenim pFimérenych krokd, které bude spolecnost
pozadovat s cilem napravit nedostatky zjisténé béhem auditl ¢i inspekci. Spolecnost navic bude mit
pravo kontrolovat a schvalovat veskerou korespondenci s kompetentnim zdravotnim Uradem jesté
predtim, nez budou v souvislosti s danou inspekci poskytovatel a zkousejici s Ufadem komunikovat.

6.
Shoda s platnymi zakony

Smluvni strany se dohodly, Ze budou provadét klinické hodnoceni a pofizovat zaznamy a sbér dat v
pribéhu platnosti této smlouvy, ale i po jejim ukonceni, v souladu se vsemi platnymi zakonnymi a
regulacnimi pozadavky, protikorupénimi zakony a také obecné uznavanymi konvencemi jako je
Helsinska deklarace nebo pokyny ICH-GCP.

Smluvni strany souhlasi, ze sbér, zpracovavani a zpristupnéni osobnich dat a lékarskych informaci
souvisejicich se subjektem hodnoceni a také osobni data zkousSejiciho a ¢lend zkousSejiciho tymu
(napf. jméno, adresa nemocnice Ci kliniky, telefonni Cisla, Zivotopisy) se fidi zakony a predpisy o
ochrané osobnich Udajl. Smluvni strany se dohodly, Ze pfi sbéru a zpracovavani osobnich Udajd
pfijmou bezpecnostni opatfeni na ochranu téchto Udajl s cilem zachovat ddvérnost zdravotnich a
Iékarfskych informaci o subjektu hodnoceni. Dale se smluvni strany zavazuji, Ze budou subjekty
fadné informovat o sbéru a zpracovavani jejich osobnich dat s cilem v pfiméfené mife subjektlim
zpristupnit jejich osobni data. Zavazuji se také branit v pfistupu k t€mto datlim neopravnénym
osobam.

SpoleCnost ma pravo v souvislosti s timto klinickym hodnocenim odesilat osobni data dalSim
sesterskym spolecnostem skupiny Johnson & Johnson a jejich pfisluSnym zastoupenim po celém
svété. V této souvislosti mohou byt osobni data odesilana mimo Evropsky hospodaisky prostor do
zemi (napt. do USA), které podle EU v soucasné dobé neposkytuji dostate¢nou uroven ochrany
soukromi. Zadavatel a jeho sesterské spoleCnosti skupiny Johnson & Johnson a pfislusna
zastoupeni se zavazuji pouzivat adekvatni bezpecnostni opatfeni na ochranu téchto osobnich dat.
Osobni data je mozné také zpfistupnit na pozadani jednotlivych regulacnich organd nebo podle
platného zakona, naptiklad v souvislosti s vykazovanim neZadoucich pfihod.

Poskytovatel a zkousejici souhlasi, Zze budou Cleny svého tymu informovat o tom, Ze jejich osobni
data budou shromazd'ovana ve smyslu ustanoveni ¢l. 6 této smlouvy.
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V pfipadé, Ze bude zjisténo, ze kterakoliv ¢ast této smlouvy porusuje platné zakony a predpisy,
smluvni strany budou v dobré vife vyjednavat o revizich ustanoveni, ktera jsou v rozporu se
zakonem. Pokud se smluvni strany této smlouvy nedohodnou na novych & upravenych
podminkach, které by zaruCily shodu této smlouvy se zakonem, mize kterakoliv ze stran tuto
smlouvu vypovédét na zakladé pisemné vypovédi s vypovédni lhlitou Sedesat dni plynouci od data
doruceni vypovédi.

7.
Vlastnictvi dat — Mi¢enlivost — Registrace — Publikace

Vlastnictvi dat:

vSechny zaznamy o hodnoceni subjektu a dalsi Udaje, zejména, avSak nikoliv pouze psané,
vytisténé, grafické, video i audio material a informace obsazené v pocitacovych databazich nebo na
nosiich dat, pofizené poskytovatelem a zkousejicim béhem provadéni klinického hodnoceni
(,data"“) jsou vlastnictvim zadavatele. Zadavatel mize data vyuzivat, jak uzna za vhodné, pouze
vSak v souladu s platnymi zakony, zakonem o ochrané osobnich dat a podminkami této smiouvy.
Veskeré dilo, které mlze podléhat copyrightu, vytvofené v souvislosti s realizaci této studie a které
je soucasti dat (kromé publikaci vydanych zkousejicim, viz odstavec 7.4) bude povazovano za ,dilo
vytvorené na zakazku" do maximalni miry, kterou povoluje zdkon, a bude majetkem zadavatele
nebo jeho uréenych osob. Poskytovatel nesmi data a informace vyuzivat pro komercni Gcely véetné
podani zadosti o zapsani patentu, nebo vyuZiti pro podporeni patentu v fizeni, nebo patentd
podavanych v budoucnu.

Zachovani micenlivosti:

vSechny informace, véetné, ne ovsem vyhradné, Udajd o zkouSeném pripravku i provoznich
¢innostech zadavatele, napt. Zadostech o patent, slozeni latky, vyrobnich procesech, zakladnich
védeckych datech, preklinickych tdajl a informaci o slozeni dodané poskytovateli a zkousejicimu,
které nebyly dosud publikovany v souvislosti s timto klinickym hodnocenim, jsou povazovany za
dbvérné (,divérné informace") a zlistanou vyhradnim majetkem zadavatele. Béhem doby
platnosti této smlouvy ale i po jejim skonceni budou poskytovatel a zkousejici vyvijet maximalni
Usili o zachovani ddvérnosti téchto informaci a pouzivat je pouze k Gceldm stanovenym touto
smlouvou. Jedna se o:

(i) informace které jsou povaZovany za ddvérné nebo o nichz se da dlivodné predpokladat,
Ze jsou dlvérné, jsou majetkem zadavatele a byly poskytnuty zadavatelem poskytovateli
a zkousejicimu;

(ii) udaje, které jsou vysledkem tohoto klinického hodnoceni.

Predchozi povinnosti se netykaji dat ¢i informaci,

(i) které byly publikovany bez pric¢inéni poskytovatele nebo zkousejiciho;
(ii) s jejichz pouzitim Ci zpfistupnénim zadavatel pisemné souhlasil;
(iii) které jsou publikovany podle odst. 7.4, viz nize.

SpoleCnost a zadavatel jsou povinni zachovavat micenlivost o informacich o poskytovateli, se
kterymi se seznami v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a pInénim této smlouvy, a
ucinit veskeré potfebné kroky, aby tyto informace nebyly zpfistupnény tfetim osobam. Stejnou
povinnosti miCenlivosti budou vazany také dalsi osoby podilejicimi se na plnéni této smlouvy z
povéreni spolec¢nosti nebo zadavatele a/nebo provadéni klinického hodnoceni. Za poruseni této
povinnosti tfetimi osobami odpovida v plném rozsahu spole¢nost nebo zadavatel.
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Registrace:

pred zahajenim naboru subjektl ma zadavatel pravo provést verejnou registraci souhrnu protokolu
a kontaktnich informaci z klinickych hodnoceni zadavatele, a to jak pro hodnocené Iécivé pripravky,
tak pro registrované lécivé pripravky pokud spliuji alespori jedno z nasledujicich kritérii: (i)
registrace zadavatelem je vyZadovana na zakladé a v souladu s platnymi zakony a predpisy; (ii)
registraci vyzaduje ICMJE pro studie, které maji byt publikovany v mezinarodni odborné
recenzované literature (http://www.icmje.org); (iii) jedna se o klinicka hodnoceni vyzkumnych
nebo na trhu nabizenych pripravkd, ktera sponzoruji firmy a ktera jsou odpovidajicim zplsobem
navrzena a dostatecné kontrolovana, bez ohledu na to, zda je registrace povinna podle bodu (i)
nebo (i) tohoto odstavce. Registrace bude provedena na webovych strankdch United States
National Library of Medicine, www.clinicaltrials.gov, které byly zfizeny pravé pro tento Gcel. Pro
UcCely registrace je také mozné pouzit ekvivalentni oficialni webové stranky nebo webovou stranku
zadavatele, napriklad www.clinicaltrialregister.eu, nebo webovou stranku zadavatele.

Kazdy, kdo si vyhleda toto klinické hodnoceni v seznamu klinickych testd na www.clinicaltrials.gov,
mdze vyplnit online dotaznik zpUsobilosti k GCasti na hodnoceni, ktery je k dispozici diky financni
podpore zadavatele. Zkousejici obdrZi zpravu s vyplnénym screeningovym dotaznikem subjektd,
ktefi geograficky spadaji do pole plsobnosti poskytovatele a ktefi jsou oznaceni jako zpUsobili
k Ucasti na studii. Zkousejici souhlasi s tim, Ze na zakladé této zpravy zorganizuje kontrolu subjektu
a jeji vysledky i dalsSi postup zdokumentuje ve zdrojovych zaznamech.

Publikace:

v souvislosti s jakymikoliv daty ¢i jinymi informacemi pramenicimi ze sluzeb poskytovanych v ramci
této smlouvy poskytovatelem nebo zkousSejicim bude mit zadavatel prednostni pravo bez souhlasu
poskytovatele nebo zkousejiciho verejné prezentovat data o klinickém hodnoceni, at’ uz Ustné na
kongresech nebo prostrednictvim rliznych publikaci. Pokud k publikaci klinického hodnoceni v
odborné recenzované literature nedojde do 18 mésicll od data ukonceni klinického hodnoceni,
mdze zadavatel zverejnit vysledky klinického hodnoceni na webu uréeném pro vysledky klinickych
hodnoceni ve formé synopse zpravy o klinickém hodnoceni ve formatu ICH-E-3, je-li to relevantni.
Poskytovatel a zkousSejici maji pravo publikovat vysledky klinického hodnoceni a vSechny souvisejici
informace, které je potfeba zahrnout do jakékoli publikace vysledkd klinického hodnoceni nebo
které jsou dllezité pro ostatni vyzkumniky k ovéreni takovych vysledk@.

Pokud je urcité klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, poskytovatel a
zkousejici tohoto klinického hodnoceni nemohou publikovat Udaje zjisténé v jednotlivych centrech
do doby, nez jsou publikovany vysledky z kompletniho klinického hodnoceni jako celek, a to
v publikaci vysledkd takového klinického hodnoceni. Neni-li takovéto multicentrické Kklinické
hodnoceni pfijato béhem 12 mésicd po jeho dokonceni — po odstoupeni z klinického hodnoceni
nebo po jeho ukonéeni — ve vSech centrech, nebo zadavatel potvrdi, Ze Zadnou multicentrickou
publikaci nevytvori, milZe poskytovatel a/nebo zkousejici publikovat vysledky ze svého
zdravotnického zafizeni samostatné v souladu s timto ¢lankem této smlouvy.

Rozhodne-li se poskytovatel nebo zkousejici publikovat informace z klinického hodnoceni, jsou
povinni poskytnout zadavateli kopii rukopisu k revizim nejméné Sedesat (60) dnd pred prijetim
textu k publikovani Ci prezentaci. Zadavatel, poskytovatel a zkousejici zafidi urychlené revize
abstraktll, posterovych prezentaci nebo jinych materiall. Bez ohledu na vySe uvedené, Zadny text,
ktery zahrnuje dlvérné informace, nebude postoupen k publikovani bez predchoziho pisemného
souhlasu zadavatele (ktery vSak nesmi byt bezdlivodné odmitan). Pokud je to pozadovano
pisemnou cestou, poskytovatel a zkousejici pozdrzi takové publikovani o vice neZ Sedesat (60) dnd,
potfebnych k podani a prlibéhu procesu zadosti o patent.

Zkousejici odpovida za soulad chovani a jednani spoluzkousSejicich a ostatniho personalu,
podilejiciho se jakymkoli zpdsobem na klinickém hodnoceni, s podminkami této smlouvy.
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8.
Patenty

Smluvni strany uznavaji a berou na védomi, Zze stavajici vynalezy a technologie zadavatele,
poskytovatele a zkousejiciho jsou jejich vlastnim majetkem a tato smlouva se jich nijak nedotyka.
VSechna prava k objevlim nebo vyndlezim vytvorenym nebo uvedenym do praxe v ddsledku
Cinnosti provadéné v souvislosti s touto smlouvou jsou vlastnictvim zadavatele nebo jim
ustanovené osoby. Poskytovatel a zkousejici jsou povinni bez zbytec¢ného odkladu takovy objev
nebo vynalez oznamit. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji v takovych pfipadech postoupit
zadavateli vyhradni vlastnické pravo. Prihlaska patentu na takové vynalezy bude podana jménem
zadavatele nebo jim zplnomocnéné osoby. Poskytovatel a zkousejici se zavazuji vyfidit (a poveérit
timto vyfizenim své zaméstnance) vSechny dokumenty potfebné k prevodu vSech prav, titull a
narokl z takovych objevl a vynalezd na zadavatele nebo jim jmenovanou ¢ zplnomocnénou
osobu.

9.
Financni vyrovnani

Smluvni strany potvrzuji a vyslovné souhlasi stim, Ze kompenzace a podpora poskytovana
spole¢nosti poskytovateli dle této smlouvy je v souladu s trznim cenami poskytovanymi za klinické
hodnoceni provadéné poskytovatelem a zkousejicim a byla dohodnuta smluvnimi stranami, které
jednaly svobodné, vazné a nikoli v tisni. Smluvni cena nebyla stanovena zplisobem, ktery by
zahrnoval realizaci jakychkoli referencnich sluZeb nebo jinak zohledfioval jiné obchodni vztahy mezi
smluvnimi stranami neupravené touto smlouvou. Zadnou ze skute¢nosti obsazenych v této smlouvé
nelze chapat jako zavazek nebo podnét pro poskytovatele nebo zkouSejiciho k doporucovani
produkt spolecnosti, zadavatele nebo produktl jakékoli jiné organizace spfiznéné se spolecnosti
dalSim osobam nebo organizacim. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze klinické hodnoceni dle této
smlouvy nijak nesouvisi s odbérem léCivych pfipravkd (zdravotnickych prostredkd) od spolecnosti
nebo zadavatele, jakoZ i s pfipadnym rozhodovanim o porizeni IéCivych pfipravkl (zdravotnickych
prostfedkd) od spolecnosti nebo zadavatele, a ani neovlivni existujici nebo budouci smluvni vztahy
mezi spolecnosti, zadavatelem a poskytovatelem.

Kromé dalSich Uhrad definovanych touto smlouvou a pfilohou B) této smlouvy, spoleCnost se
zavazuje uhradit poskytovateli za kazdy subjekt hodnoceni ¢astku v souladu s pfilohou B) této
smlouvy. Platby zahrnuji vSechny pfislusné rezijni a veskeré dalSi naklady vzniklé poskytovateli.
Podrobny rozpis plateb, které se spoleCnost zavazuje poskytovateli uhradit, je uveden v ptiloze B)
této smlouvy.

Poskytovatel ani zkousejici nebudou pozadovat Uhradu od Zadné treti strany za jakékoli produkty
pouzité v klinickém hodnoceni nebo jiné polozky i sluzby poskytované spolecnosti v souvislosti s
klinickym hodnocenim, ani za sluzby poskytnuté subjekttim klinického hodnoceni v ramci klinického
hodnoceni, za které je uhrazena platba, ktera je soucasti klinického hodnoceni.

Pri predCasném ukonceni klinického hodnoceni nebo této smlouvy uhradi spoleCnost poskytovateli
podil z Castky podle rozpisu dle prilohy B) k této smlouvé, a to pomérnym zplsobem podle poctu
navstév (Cinnosti) dokonéenych v souladu s protokolem.

Platba podle tohoto clanku bude realizovana na zakladé fakturace poskytovatelem dle kalkulace
vytvorené spolecnosti/zadavatelem a odsouhlasené zkousejicim. Platba je bez DPH. DPH bude
pripoCteno dle platné pravni Upravy v den fakturace poskytovatelem. Platby budou provedeny za
kazdé kalendarni pololeti. Nesplnéni povinnosti vytvorit kalkulaci pro Ucely fakturace nema vliv na
narok poskytovatele na platbu dle této smlouvy a pfilohy B, ktery vznikd provedenim pfislusné
navstévy (Cinnosti). Bude-li spolecnost nebo zadavatel v prodleni s vytvorenim kalkulace o vice nez

9/15



9.6

9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

CNTO1959PS03002; Poskytovatel: Fakultni nemocnice v Motole
Zkousejici: XXX

tficet (30) dnl po uplynuti prislusného kalendainiho pololeti, je poskytovatel opravnén fakturu
vystavit na zakladé dostupnych informaci. Doba splatnosti faktury je 30 dnd ode dne vystaveni
poskytovatelem. Datem zdanitelného pinéni je den doruceni kalkulace poskytovateli. Spolecnost je
povinna pfi vSech platbach disledné uvadét specificky symbol.

Poskytovatel se zavazuje, Ze od subjektd klinického hodnoceni nebude vybirat regulacni poplatky
za vykony provedené vylucné pro Ucely klinického hodnoceni. Poskytovatel je vSak v souladu s § 16
a) zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisti, povinen
pozadovat od subjektu klinického hodnoceni uhrazeni regulacniho poplatku, bude-li v rdmci jeho
navstévy provedeno rovnéz klinické vysetieni, s jehoz provedenim je stanovena poskytovateli
povinnost vybirat regulacni poplatky.

VCasné, presné a Uplné odeslani dat a odpovédi na dotazy spolecnosti je nezbytnou podminkou
uskutecnéni plateb v souladu s ustanovenimi této smlouvy.

SpoleCnost se zavazuje, Ze uzavie se zkousejicim smlouvu o provedeni klinického hodonoceni |éCiv,
ve které budou stanoveny povnnosti jeho a studijniho tymu, a na zakladé které bude zkousejici a
studijni tym odménén z provedeni klinického hodonoceni |éCiv.

Spolecnost se zavazuje postupovat v souladu s § 19/1/d) vyhlasky C. 226/2008 Sb., v platném
znéni a dle pokynu SUKL LEK-12. Spolecnost se zavazuje zajistit, ze hodnocené lécivé pripravky a
placebo budou vyrabény, pfipravovany, baleny, oznacovany, distribuovany v souladu s pfislusSnymi
pravnimi predpisy. PFi vSech téchto Cinnostech bude (dle aplikovatelnosti) postupovano v souladu
se spravnou vyrobni, spravnou distribucni praxi a spravnou lékarenskou praxi a v souladu s

pozadavky SUKL. Poskytovatel se zavazuje, ze hodnocené |écivé pripravky budou kontrolovany, pfi
¢emzZ tato Cinnost zahrnuje mimo jiné také sledovani a zaznamenavani podminek skladovani
(teploty) hodnoceného Iécivého pfipravku dle poZzadavku protokolu studie, uchovavany a vydavany
vcetné vedeni pisemné dokumentace o prijmu a vydeji hodnoceného lecivého pripravku v souladu s
prisluSnymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky vetné spravné I€karenské praxe a v souladu s
platnymi pokyny SUKLu. Tato ¢innost bude taktéz provadény v souladu se spravnou klinickou praxi
(GCP).

SpoleCnost se zavazuje zajistit doruceni zasilky hodnoceného pfipravku a placeba nemocnicni
lékarné na adresu FN MOTOL, nemocni¢ni |ékarna, V Uvalu 84, 150 06, Praha 6, kde je
povéreny farmaceut prevezme, zkontroluje (jako jiné zasilky - tzn. neni-li poskozena) a preda
zkousejicimu centru, kde pfijem zasilky potvrdi a nélezité uskladni do vydani subjektu hodnoceni.
Likvidaci pouzitych i nevyuZitych pFipravk{ zajisti na své naklady spolec¢nost. SpoleCnost zajisti, Ze
hodnocené |écivé pripravky budou dodavany poskytovateli, resp. do jeho lékarny Spolecnost je
povinna oznamit v co mozna nejkratSim terminu povéfenému farmaceutovi e-mailem a nebo
telefonicky kdy bude zasilka s oznacenim jména zodpovédného farmaceuta do Iékarny dodana a
predana.

Nahrada za cestovné bude subjektéim hodnoceni vyplacena formou stravenek zkousejicim Iékafem
v souladu s ustanovenim ¢l. 3 posledni odstavec pfilohy B) — Rozpocet a platebni kalendar.

Zkousejici pri kazdé navstévé pacienta zajisti proti podpisu na dokumentu ,Doklad o vydeji
stravenek" — pfiloha K), vyplatu pfislusné podpory v souladu s ,,Rozpisem vyse plateb dle
vzdalenosti* — pfiloha L), k této smlouvé. Spolecnost zajisti pro zkousejiciho pFislusné mnozstvi
penéznich poukazek/stravenek na zakladé jeho pozadavku.Zkousejici potvrdi pisemné prevzeti
penéznich poukazek/stravenek na dokladu ,Pfedavaci protokol" - pfiloha M), k této smlouvé.
SpolecCnost zajisti pro zkousejiciho pfislusné mnozstvi penéznich poukazek/stravenek na zakladé
jeho pozadavku. Zkousejici potvrdi pisemné prevzeti penéznich poukazek/stravenek na dokladu
«Predavaci protokol" - pfiloha M) k této smlouvé.
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10.
Zajisténi proti narokéiim a Zalobam

10.1 Spolecnost poskytne za nize uvedenych podminek poskytovateli a zkousejicimu nahradu za veskeré
naroky a fizeni (véetné vsSech vyrovnani Ci plateb, na néz neni pravni narok, pokud budou
uskutecnény se souhlasem smluvnich stran jakoZ i pfimérenych nakladd a vydajl na pravni
zastoupeni a soudni fizeni) vznesené a uplatnéné subjekty, které se Ucastnily tohoto hodnoceni,
vlci poskytovateli z divodu Gjmy na zdravi (vCetné smrti ¢i nemajetkové Ujmy) a opravnénych
narokl uplatnénych opravnénou osobou dle § 82 obcanského zakoniku, resp. § 2958 az 2959
Obcanského zakoniku. Podminkou je, Ze tato Ujma subjektdm hodnoceni vznikla v souvislosti s
realizaci ¢i jako dUsledek klinického hodnoceni nebo klinického zakroku nebo postupu provedeného
nebo pozadovaného v ramci hodnoceni, kterym by subjekty hodnoceni nebyly vystaveny, kdyby se
hodnoceni netcastnily.

10.2 SpoleCnost ale i zadavatel se své povinnosti k nahradé Gjmy podle vySe uvedeného ujednani
zprosti, bude-li prokazano, ze:

(i) Ujma na zdravi (vCetné smrti a nemajetkové Gjmy) byla zplsobena hrubou nedbalosti,
protipravnim jednanim, opomenutim i poruSenim povinnosti zakonem ¢i touto smlouvou
stanovené poskytovateli nebo zkousejicimu;

(i)  poskytovatel nebo zkousejici bez zbytecného odkladu poté, co byl vici nékterému z nich narok
na nahradu Ujmy uplatnén (tj. obdrzeli oznameni o takovém naroku nebo o zahajeni fizeni o
takovém naroku), neuvédomili pisemné spolecnost a nebo zadavatele o takové skutecnosti a na
Zadost spolecnosti a na jeji naklady mu neumoznili prevzit kontrolu nad takovym narokem nebo
fizenim;

(i) poskytovatel bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti nebo zadavatele uznal takovy
narok nebo postup za podminky, Ze spolecnost se zdrzuje takovy souhlas bezdfvodné zadrzovat
a ze tato podminka nebude pokladana za porusenou jakymkoliv prohlasenim, které poskytovatel
ucinil v souvislosti s pInénim vnitfnich reklamacnich postupt, hlaseni neocekavanych pfihod a
nehod nebo disciplinarnich postupl poskytovatele nebo v pripadech, kdy je prohlaseni
predepsano zakonem.

10.3 Spole¢nost bude poskytovatele v celém rozsahu informovat o stavu takového naroku nebo postupu
takového fizeni; bude s poskytovatelem konzultovat zplisob "obhajoby" a nevyrovna narok nebo
neukonéi Fizeni bez pisemného souhlasu poskytovatele (tento souhlas nebude bezddvodné
zadrZovan).

10.4 Bez omezeni podle odst. 10.2 tohoto clanku bude poskytovatel nebo zkouSejici spolecnost
informovat o vSech okolnostech, o kterych je mozné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku
naroku nebo fizeni a kterych si jsou pfimo védomi a budou spolecnost pfimérené informovat o
vyvoji takového naroku nebo Fizeni, i kdyZz se poskytovatel a zkousejici rozhodne neuplatnit na
zakladé téchto podminek narok na nahradu Skody. Obdobné spoleCnost bude informovat
poskytovatele a zkousSejiciho o veskerych okolnostech, jakoZ i o vyvoji takového naroku nebo fizeni,
vzneseného piimo proti spolecnosti.

10.5 Zadavatel se dale zavazuje nahradit poskytovateli naklady na lécbu subjektu hodnoceni v pfipadé
poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho Ucasti na klinickém hodnoceni a veskeré
dalsi naklady poskytovatele s tim souvisejici. Odpoveédnost Zadavatele odskodnit poskytovatele a
zkousejiciho dle tohoto ustanoveni nebude limitovana ¢astkou splatnou dle jakéhokoliv pojisténi
uzavieného zadavatelem, ale bude se vztahovat na celou Castku skuteéné Gjmy
poskytovatele/zkousejiciho ve vysi naroku subjektu UspéSné uplatnéného dle ceského pravniho
radu.
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11.
Pojisténi

Poskytovatel prohlasuje, Ze ma uzaviené fadné pojisténi odpovédnosti za Skody zplsobené
v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce v souladu s pravnimi predpisy upravujicimi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Spolecnost prohlasuje, Ze v souladu s ustanovenim § 52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007 Sb.
ve znéni pozdéjsich predpisll, zajistila v plném rozsahu pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
Spolecnost a zkousejiciho, jehoz prostrednictvim je zajisténo i odskodnéni v pripadé smrti subjektu
hodnoceni nebo v pfipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni v ddsledku provadéni
klinického hodnoceni léciva. Doklad o pojisténi subjektl je soucasti dokumentace studie ulozené u
zkousejiciho ("Trial Centre file") a je prilohou této smlouvy.

Spole¢nost se zavazuje, ze na vyzvani poskytne ostatnim strandm pojistné certifikaty prokazujici
ziizeni pozadovaného pojistného kryti.

12.
Financéni vztahy — Stfet zdjml — Vylouéeni zkousejiciho

Poskytovatel a zkousejici souhlasi, ze budou spole¢nosti poskytovat vSechny informace, které jsou
zdravotnim kontrolnim Gfadem (vCetné FDA, je-li to poZadovano), vCetné vSech informaci, které je
nutné zverejnit v souvislosti s pfipadnym finanénim vztahem mezi zadavatelem a dalSimi
sesterskymi spolecnostmi skupiny Johnson & Johnson na strané jedné a zastupci poskytovatele,
zkousejicim, spoluzkousSejicimi Ci jakymikoli jinymi zastupci nebo zaméstnanci zdravotnického
zarizeni na strané druhé. Tyto pozadavky na zvefejnéni Udajli se mohou tykat zverejnéni udajd o
nejblizsich ¢lenech rodiny pracovnikd podilejicich se na klinickém hodnoceni.

Poskytovatel a zkousejici prohlasuji, Ze mezi smluvnimi stranami neexistuje Zadny stfet zajmd,
ktery by mohl jakymkoli zplisobem branit nebo ovlivnit provedeni klinického hodnoceni
poskytovatelem a/nebo zkousejicim ve smyslu této smlouvy. TaktéZ prohlasuje, ze provedeni
klinického hodnoceni neni v rozporu s jakoukoliv jinou smlouvou uzavienou s tietimi osobami.
Pokud se jakykoliv stfet zajmC projevi b&éhem trvani této smlouvy, poskytovatel a zkousejici se
zavazuji upozornit spolecnost bez zbyte¢ného odkladu.

Poskytovatel se zavazuje nezaméstnat, neuzavfit Zadnou smlouvu ani nepokracovat v pfimé i
nepfimé spolupraci s osobou, ktera:

(i) byla vyloucena statnim zdravotnim Uradem (vCetné FDA, je-li to mozné),
(ii) byla pravomocné odsouzena za profesni pochybeni pfi provadéni klinickych hodnoceni.

Na pisemnou Zadost spoleCnosti poskytne poskytovatel do deseti (10) kalendarnich dnd pisemné
potvrzeni o spInéni zavazkl uvedenych v tomto bodé. Toto potvrzeni bude povazovano za trvalou
zaruku spinéni uvedenych zavazk po celou dobu platnosti této smlouvy. V pfipadé zmény stavu
podle tohoto Clanku je nutné spolecnost na tuto skutecnost okamzité upozornit.

13.
Nezavislost smluvni strany

Poskytovatel a zkousSejici v rdmci této smlouvy jednaji jako nezavislé smluvni strany a nejsou
zaméstnanci ¢i zastupci zadavatele a nebo spolecnosti.
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14.
Propagace

Zadnad ze smluvnich stran nesmi uZit jméno jiné smluvni strany pro propaga¢ni Ucely bez
predchoziho pisemného souhlasu dotcené strany. Smluvni strany nejsou opravnény zvefejnit
existenci této smlouvy nebo jeji ustanoveni vyjma pripadd stanovenych zakonem.

15.
Oznameni

Jakakoli oznameni podle této smlouvy se zasilaji doporucené postou, faxem, elektronicky, osobnim
doru¢enim nebo predplacenou postovni sluzbou. Oznéameni ddvérného charakteru musi byt
dorucena osobné, doporucenou postou nebo kuryrni sluzbou. Veskera oznameni budou zasilana na
adresy smluvnich stran uvedené v zahlavi této smlouvy.

16.
Postoupeni smlouvy

Spolecnost ma pravo prevést tuto smlouvu na sesterskou spolecnost zadavatele na zakladé
predeslého pisemného oznameni poskytovateli. Ve vSech ostatnich pfipadech Zzadna ze stran nesmi
pfevést sva prava nebo povinnosti plynouci z této smlouvy na jinou stranu bez predchoziho
pisemného souhlasu druhé strany. Na zakladé zminénych skutecnosti tato smlouva zavazuje a je
uvadéna v platnost ve prospéch prislusnych stran, jejich nastupcll a postupnikd.

17.
Zavérecna ustanoveni

Zmény a doplnky této smlouvy jsou mozné pouze dohodou, a to formou pisemného Ccislovaného
dodatku ke smlouvé, podepsaného smluvnimi stranami.

Pokud je jakékoliv ustanoveni v této smlouvé v rozporu s ustanovenim v protokolu, bude
v lékafskych a védeckych otazkach platit pro provadéni klinického hodnoceni ustanoveni uvedené
v protokolu. V pfipadé jakychkoliv jinych rozpord bude platit ustanoveni v této smlouveé.

Je-li jakékoli ustanoveni definované v dodatcich k této smlouvé v rozporu s nékterym ustanovenim
uvedenym v této smlouvé, jsou platna ustanoveni uvedena v dodatcich.

Ukaze-li se, Ze néktera Cast této smlouvy je nevykonatelnd, ostatni Casti smlouvy zdstavaiji
v platnosti.

Tato smlouva predstavuje Uplny konsenzus mezi smluvnimi stranami tykajici se predmétu této
smlouvy. Tato smlouva vyslovné nahrazuje veskeré predchozi nebo soucasné Ustni nebo pisemné
dohody nebo umluvy. Veskeré dodatky tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

Ustanoveni v odstavcich 5, 6.1, 6.2, 6.4, 6.5, 7, 8, 10, 11 a 14 budou platit i po ukonéeni této
smlouvy.

Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech, pficemz zadavatel a spolecnost obdrzi dva
stejnopisy, poskytovatel a zkousejici po jednom stejnopise.
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18.
Reseni spori, salvatorska dolozka a vy$si moc

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy a poméry vzniklé z této smlouvy se fidi platnymi
zakony a predpisy CR, vyjma koliznich norem.

Smluvni strany se zavazuji pfi poskytovani sluzeb a zpracovani vysledkd z nich plynoucich si
vzajemné pomahat a pfipadné spory a rozdilnost nazord na postup a zplsob praci fesit jednanim
obvyklym u smluvnich stran, a to v duchu dobrych obchodnich mravd.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, Ze k projednani a rozhodovani piipadnych spord, které
nebudou prekonany spolupraci podle odst 18.2 jsou vécné a mistné prislusné soudy CR,
nedohodnou-li se na rozhod¢im fizeni pred rozhodcem ¢i rozhodéimi organy. Veskera predchozi
ujednani mezi stranami této smlouvy tykajici se jejiho predmétu pozbyvaji podpisem této smlouvy
platnosti.

Nevynutitelnost nebo neplatnost kteréhokoli ¢lanku, odstavce, pododstavce nebo ustanoveni této
smlouvy neovlivni vynutitelnost nebo platnost ostatnich ustanoveni této smlouvy. V ptipadé, ze
jakykoli takovyto clanek, odstavec, pododstavec nebo ustanoveni by mélo z jakéhokoli divodu
pozbyt platnosti (zejména z dOvodu rozporu s aplikovatelnymi zdkony a ostatnimi pravnimi
normami), dohodnou se smluvni strany na pravné prijatelném zpdsobu provedeni zamér(
obsazenych v takové Casti smlouvy, jez pozbyla platnosti.

V pripadé vyssi moci je kazda strana zprosténa svych zavazkd z této smlouvy a jakékoli nedodrzeni
(celkové nebo Castecné) nebo prodleni v pinéni jakéhokoli ze zavazkd uloZeného touto smlouvou
kterékoli ze smluvnich stran, bude tolerovano a tato strana nebude odpovédna za skody nebo
jinak, pokud takovéto nedodrZzeni nebo prodleni bude pfimym nebo nepfimym disledkem nékteré
z pricin uvedenych nize. Za vyS$si moc se povazuji zejména Zivelné udalosti, svévolné jednani tretich
osob, povstani, poulicni boure, stavky, pracovni vyluky, bojkotovani prace, obsazeni majetku
dilezitého pro pInéni povinnosti vyplyvajicich z této smlouvy, ruseni pracovniho pofadku, valky
(vyhlasené i nevyhlasené), zména politické situace, kterd vyluCuje nebo nepfimérené ztézuje
vykon prav a povinnosti z této smlouvy nebo jakakoli jind podobna pricina.

Na diikaz ¢ehoZ pripojily nize uvedené smluvni strany a zplnomocnéni zastupci k této smlouvé své
vlastnorucni podpisy, ¢imz tato smlouva nabyva platnosti a Gcinnosti k datu podpisu posledni smluvni
strany.

Prilohy:

A) Protokol klinického hodnoceni (k dispozici u zkousejiciho),
B) Rozpis plateb v klinickém hodnoceni, obchodni tajemstvi
C) Informace pro pacienta / Informovany souhlas (k dispozici u zkousejiciho),
D) Certifikat o pojisténi (k dispozici u zkousejiciho),

E) Povoleni SUKL (k dispozici u zkousejiciho),

F) Souhlas MEK (k dispozici u zkousejiciho),

G) Souhlas LEK (k dispozici u zkousejiciho),

H) Zplnomocnéni Janssen-Cilag s.r.o., citlivy Udaj

I) Zplnomocnéni XXX, citlivy udaj

J) Vypis z OR Janssen-Cilag s.r.o.,

K) Doklad o vydaiji stravenek, (k dispozici u zkousejiciho),
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L) Rozpis vysSe plateb dle vzdalenosti, (k dispozici u zkousejiciho),
M) Predavaci protokol (k dispozici u zkousejiciho)

Za Spolecnost:

XXX MUDr. Jifi Urban, MBA
na zaklade piné moci ze dne 11. srpna 2014 prokurista

V Praze, dne: ......covvuens

Za Poskytovatele:

V Praze, dne: ....c.cvevenenns

Za Zadavatele:

XXX
na zakladé substitucni piné moci ze dne 11. srpna 2014

V Praze, dne: ......coeeune
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