Protokol CNTO1275CRD3007 - SEAVUE

SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENI

Tato smlouva o klinickém hodnoceni se uzavira
(,smlouva“)

mezi spolecnosti

Janssen — Cilag International N.V.,

se sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
Registracni ¢.: BEO473587751

zastoupenou na zakladé plné moci spolecnosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem na adrese Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceskd republika
IC: 27146928

DIC: C227146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 99837

Bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizaéni slozka

Datové schranka: 8jvdhia

(,zadavatel”)

Krajskou Zdravotni, a.s.

se sidlem na adrese Socialni péée 3316/ 12 a, 400 11 Ustni nad Labem, zapsanou v obchodnim rejstiiku
vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B, vlozka 1550

IC 25488627

DIC: CZ 25488627

Nazev uctu: Krajska Zdravotni, a.s.

Cisto vcr:

IBAN: F
banky:

Nazev
Adresa banky: Mirové namésti 1/1, Usti nad Labem

swirT: [

Variabilni symbaol: ¢islo faktury

(,2dravotnické zatizeni*)
(zadavatel a zdravotnické zafizeni, dale souhrnné jako ,smluvni strany”, jednotlivé jako ,smluvni strana”)

a uéinna k datu uvefejnéni v Registru smluv Ceské republiky (,datum Géinnosti®).

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim —
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Klinické hodnoceni: Multicentrické, randomizované, zaslepené klinické hodnoceni faze 3b, kontrolované
aktivni latkou, které porovnava G&innost a bezpecnost léchby u
biologicky naivnich subjekt( se stfedné t&rkou a3 téskou aktivni Crohnovou chorobou.

(,,klinické hodnoceni)

Zadavatel: Janssen - Cilag International N. V., zastoupend na zékladé piné moci spolecnosti
Janssen- Cilag s.r.o.
(,Zadavatel”)

Hodnoceny pripravek: [N

(,hodnoceny piipravek®)

Protocol CNTO1275CRD3007, phase 3b — SEAVUE
(,protokol”)

Cislo EUdraCT: 2017-004209-41
(,EUdraCT")

Pracovisté: Gastroenterologické oddélenti, Krajska Zdravotni Usti nad Labem, Socidlni péée 3316/ 12 a, 400
11 Ustni nad Labem
(.pracoviité provadsjici hodnoceni”)

JelikoZ zadavatel pozadal zdravotnické zafizeni a hlavniho zkousejiciho o provedeni klinického hodnoceni
zahrnujiciho hodnoceny ptipravek podle protokolu (véetné naslednych zmén protokolu) a pfiloh, které
tvofi nedilnou souéést této smlouvy;

JelikoZ zdravotnické zafizeni je vybaveno a oprévnéno k provadéni klinického hodnoceni a zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousejici se dohodli na provedeni klinického hodnoceni za smluvnich podminek ve shodé

s protokolem a tak, jak je uvedeno déle; a

Proto se smluvni strany s ohledem na vychozi predpoklady a vzijemné prisliby a ujisténi, které jsou
vyjadfeny v této smlouvé, dohodly takto:

1. Provadéni klinického hodnoceni

11 Smluvni strany souhlasi s tim, e protokol véetné pFipadnych naslednych zmén protokolu je pro
smluvni strany zavazny a predstavuje nedilnou soutdst této smlouvy. Smluvni strany se dohodly na tom,
Ze protokol bude k dispozici u hlavniho zkousejictho. Smluvni strany se dohodly, Ze hlavnim zkouejicim
bude , zamé&stnanec zdravotnického zafizeni {,Zkousejici”).
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1.2 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi stim, Ze vynaloZi maximalni Usili a odborne
znalosti, aby klinické hodnoceni bylo provedeno vsouladu s protokolem, viemi platnymi zakonnymi
a regulaénimi pozadavky, ve stanovenych terminech a v souladu s podminkami této smlouvy. Zdravotnické
zafizeni a hlavni zkou3ejici nesmi zahajit klinické hodnoceni bez pfedchoziho souhlasu etické komise,
oznameni a daliich schvaleni pozadovanych podle zdkona.

13 Pokud hlavni zkougejici pfestane pracovat pro zdravotnické zafizeni, zasle zadavateli co nejdFive,
aviak nejpozdéji do tii (3) dnii od svého odchodu, pisemné ozndmeni. Zadavatel bude mit pravo schvalit
pfipadného nového hlavniho zkou3ejiciho navrieného zdravotnickym zafizenim. Novy hlavni zkousejici
bude muset souhlasit s podminkami této smlouvy. Pokud zadavatel tohoto nového hlavniho zkousejiciho
neschvéli, ukonéi zadavatel tuto smlouvu v souladu s bodem 2.2 nize a zdravotnickeé zafizeni podnikne
véechny kroky nezbytné k tomu, aby se pfizptisobilo rozhodnuti zadavatele. Pokud bude hlavni zkousejici
docasné nepFitomny po dobu del3i ne? 10 dn(i, aviak nikoli vice neZ 14 dnd, poveéfi zdravotnicke zafizeni
spoluzkousejiciho, aby doasné dohlizel na klinické hodnoceni jménem hlavniho zkousejiciho. Zdravotnicke
zafizeni toto povéieni zdokumentuje a oznami jej pisemné jeété pfed jeho zahajenim zadavateli. Pokud
hlavni zkougejici je nebo ma byt nepfitomen po dobu del3i nez 14 dnil, miZe zadavatel smlouvu ukon(it,
pokud se zdravotnické zafizeni a zadavatel nedokaZou do 14 dni dohodnout na ndhradnim hlavnim
zkousejicim,

1.4 Zdravotnické zafizeni ahlavni zkouiejici mohou jmenovat jiné fyzické osoby a zkousejici
pracovniky, které budou povaZovat za vhodné jako spoluzkou3ejici nebo zkousejici pracovniky, ktefi budou
poméhat pfi provadéni klinického hodnoceni. Viichni spoluzkousejici a zkousejici pracovnici budou mit
odpovidajici kvalifikaci, budou véas jmenovani a bude veden jejich aktualizovany seznam. Hlavni zkousejici
bude odpovédny za vedeni tohoto tymu spoluzkousejicich a zkou3ejicich pracovnikd, ktefi budou ve vsech
ohledech vazani stejnymi podminkami jako hlavni zkousejici podle této smlouvy. Zdravotnické zafizeni
a hlavni zkousejici jsou odpovédni za sluiby provadéné jejich pracovniky a zavazuji se zejména, Ze tyto
budou provadény kompetentnimi osobami. Pokud zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici vyuiivaji
k provadéni klinického hodnoceni podle této smlouvy sluZeb jinych osob, budou zdravotnické zafizeni
a hlavni zkougejici povinni zajistit, aby véechny tyto osoby mély odpovidajici povoleni a opravnéni a jednaly
v souladu s podminkami této smlouvy. Odpovédnost za pfipadné porudeni této smlouvy témito osobami
ponese zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici.

1.5 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici zajisti, aby povéfeni pracovnici absolvovali viechna
tkoleni provadéna zadavatelem nebo jim povéfenou osobou v oblasti fadného plnéni protokolu,
pozadavkdl na bezpeénost a oznamovani a dalich platnych pokyni tykajicich se klinického hodnoceni
a plnéni protokolu.

1.6 V pfipadé zaslepeni klinického hodnoceni pouiijte randomizaéni kédy: Hlavni zkousejici
provadéjici zaslepenou studii souhlasi s tim, Ze bude zachovévat zaslepeni hodnoceneho pfipravku. Hlavni
zkousejici je srozumén s tim, Ze po dokonceni klinickeho hodnoceni a finalizaci databaze zadavatelem
budou uvolnény randomizaéni kédy. U multicentrickych studii bude klinické hodnoceni povaZzovano za
dokongené az po ziskani Gdajd ze viech stfedisek. Pokud by nastala nouzova zdravotni situace vyzadujici,
aby hlavni zkousejici porugil kéd u konkrétniho subjektu, souhlasi hlavni zkousejici s tim, ze zadavatele
neprodlené vyrozumi.
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1.7 Zadavatel poskytne pro ucely provadéni klinického hodnoceni hodnoceny pfipravek aviechny
dokumenty tykajici se klinického hodnoceni. Zdravotnické zafizeni ani hlavni zkougejici nejsou opravnéni
jakymkoli zplsobem vyuZivat hodnoceny pfipravek ani dokumenty, materidly a zafizeni souvisejici
s klinickym hodnocenim jinak nez pro provadéni klinického hodnoceni v souladu s protokolem a touto
smlouvou.

1.8 Smluvni strany se zavazuji, Ze budou pfi vydavani hodnoceného pripravku a provadéni klinického
hodnoceni postupovat v souladu s platnymi zakony, implementaénimi pfedpisy, pokyny pro spravnou
vyrobni, distribuéni, Iékarenskou a klinickou praxi a instrukcemi Statniho Ustavu pro kontrolu lé&iv.

1.9 Zadavatel zajisti dodavku hodnoceného lé¢iva a placeba do lékarny zdravotnického zafizeni, kde
dodavku pfevezme opravnény lékarnik a zkontroluje ji (stejné jako u ostatnich zasilek, tj. pfipadné
poskozeni, dodrzeni pfipadnych zvlastnich poZadavki na pfepravu, potvrzeni prijeti zasilky). Hodnoceny
pripravek si nasledné vyzvedne hlavni zkousejici oproti Zddance a pfevezme za néj plnou odpovédnost.
Zadavatel je povinen pfedem a dohodnutym zplsobem oznamit, kdy bude dodavka doru¢ena do Iékarny
zdravotnického zafizeni. Zadavatel zajisti na své naklady, aby hodnoceny pFipravek byl k dispozici. Likvidaci
Hodnocenych pfipravk( zajisti Zadavatel na vlastni naklady. Léky uréené k destrukci (vracené subjektem
klinického hodnoceni, expirované) budou po kontrole monitorem a lékérnikem odvezeny z lékdrny
Zadavatelem (smluvnim partnerem Zadavatele).

1.10  Dalsi vyzkum: Zdravotnické zafizeni ani hlavni zkousejici nebudou bez pfedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele provadét zadny vyzkum ani neumoini tfetim osobam, aby provadély vyzkum, ktery
neni vyZadovan protokolem, na (i) subjektech hodnoceni b&hem klinického hodnoceni (véetné daldich
vyzkumnych technik, postupl, dotaznikG nebo pozorovéni), nebo (ii) biologickych vzorcich odebranych
subjektim hodnoceni béhem klinického hodnoceni, nebo (iii) Udajich odvozenych z klinického hodnoceni.
Vyzkum popsany v pfedchozi vété bude dale v této smiouvé oznatovan jako , daldi vyzkum®. V kazdém
pripadé tam, kde zadavatel tento souhlas udéli, bude dal3i vyzkum povaZovan bud'za dodatek k ptivodnimu
protokolu, nebo bude pfedmétem dalsi pisemné dohody mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim
a hlavnim zkousejicim. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkoudejici provedou dodateény vyzkum v souladu se
véemi platnymi pfedpisy véetné poZadavki na ziskani pfisluinych souhlasti EK a informovaného souhlasu
subjekt(. AniZ by tim byly omezeny ostatni prostiedky ndpravy dostupné zadavateli podle zikona, plati, ze
pokud zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici provedou dal3i vyzkum v rozporu s timto bodem a tento
dalsi vyzkum povede kvynalezu, zdravotnické zafizeni a (pfipadné) hlavni zkougejici timto udéluji
zadavateli nebo jim povéfené osobé neodvolatelné, celosvétové, uhrazené, bezplatné, vyhradni povoleni
(s pravem poskytnuti daldi licence) provadét, nechat provadét, pouzivat, nechat pouzivat, prodavat nechat
prodédvat a importovat jakykoli takovy vynalez, ktery bude vysledkem takového daliiho vyzkumu. Tento
bod zlistane v platnosti i po ukonZeni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.
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2. Doba platnosti a ukonceni

21 Tato smlouva vstoupi v platnost k datu podpisu posledni smluvni stranou a vstoupi v U¢innost
v okamziku jejiho zvefejnéni v Registru smluv Ceské republiky. Tato smlouva zdstane platna a ucinna,
dokud nebude klinické hodnoceni dokonéeno k pfiméfené spokojenosti zadavatele. Smluvni strany
odhaduiji, 7e klinické hodnoceni skonéi (i) koncem srpna 2021nebo (ii) Sest {6) mésich po konetném
uzaméeni databaze, pokud nebude ukonéeno dfive v souladu s podminkami této smlouvy. Doba platnosti
této smlouvy muze byt prodiouzena na zékladé pisemného souhlasu smluvnich stran.

Podle planu ma byt do klinického hodnoceni zahrnuty _, avsak nesmi do néj byt zahrnuto vice
ne:':.lidskych subjektd. Pokud by byl maximalni pocet lidskych subjektl pfekrocen, je nutno obstarat
pfedem souhlas zadavatele a smluvni strany uzaviou dodatek k této smlouvé.

2.2 Tato smlouva milZze byt kdykoli ukon&ena kteroukoli smluvni stranou dle jejiho vlastniho uvaZeni
na zakladé pisemné vypovédi s patndctidenni (15) vypovédni |hitou, kterd zaéne béZet dorutenim
vypovédi posledni Smluvni strané. Davody k ukonéeni klinického hodnoceni mohou zahrnovat mimo jiné:
(i) porudeni smlouvy véetné nedodrzeni protokolu a platnych zékond a pfedpisd;
(ii) pfijeti bezpe&nostnich informaci, podle nichz je toto ukonceni prozirave, nebo
(iii) pokud nebyly na pracoviiti provadéjicim hodnoceni do [tfi (3)] mésicd od zahajeni
hodnoceni na daném pracovisti pfijaty Zzadné subjekty.

Bez ohledu na vy3e uvedené mize zadavatel dle svého vyhradniho uvazeni klinické hodnoceni okamzité
ukonéit, pokud je toto okamZité ukonceni nezbytné s ohledem na bezpeénost pacientd, nebo v pfipadg, ze
budou ziskany tdaje ukazujici na nedostateénou tcinnost. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi
s tim, e neprodlené po pfijeti vypovédi ukon¢i provadéni klinického hodnoceni v rozsahu, v jakém je to
pro jednotlivce, ktefi se klinického hodnoceni Ggastni (,,subjekt hodnoceni®), pfipustné.

V pfipadé ukonéeni podle této smlouvy, které nebude zplsobeno zdsadnim poruSenim ze strany
zdravotnického zatizeni nebo hlavniho zkousejiciho, budou celkové €astky splatné ze strany zadavatele
podle této smlouvy spravedlivé stanoveny umérné k praci, ktera byla k datu ukonéeni skutecné provedena,
pficem? pfipadné nespotfebované penéiité prostiedky, které predtim zadavatel zdravotnickému zafizeni
nebo hlavnimu zkousejicimu zaplatil, budou zadavateli vraceny.

23 Zdravotnické zafizeni a Zkousejici jsou povinni Zadavateli nebo jim povéfenému subjektu
bezodkladné pFedat veikeré udaje vytvofené na zdkladé Klinického hodnoceni i viechny shromazdéné
klinické vzorky a na zékladé pokynu Zadavatele Zadavateli vratit veskery nespotifebovany Hodnoceny
pfipravek, véechny dokumenty, materialy a zafizeni poskytnuté Zadavatelem a veSkeré davérné informace
Zadavatele, které jsou vymezeny v odstavci 7.2 této Smiouvy, a to pfi ukongeni Klinického hodnoceni nebo
této Smlouvy, podle toho, co nastane dfive. Toto ujednani se nevztahuje na dokumenty, které je Zkousejici
povinen uchovavat a archivovat v Misté hodnoceni podle poZadavkii Protokolu a pfisludnych zakon0 a
predpistl. Originaly vedkerych takovych dokument(, zdznamd a materiald, vcetné zdravotnicke
dokumentace Subjektdl hodnoceni, budou Zdravotnickym zafizenim archivovany po dobu 15 let od
ukonteni Klinického hodnoceni u zdravotnického zafizeni a po uplynuti této lhity budou skartovany
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v souladu s pfisluSnymi pravnimi pfedpisy, nedohodnou-li se Smluvni strany jinak. V pfipadé, Ze Zadavatel
ma zajem na dalsi archivaci dokumentace, je povinen sv(ij pozadavek uplatnit pisemné u zdravotnického
zafizeni nejméné dva mésice pfed uplynutim sjednané doby archivace a zdravotnické zafizeni dal
archivaci na naklady Zadavatele zajisti, popf. mu dokumentaci vyda.

2.4 PFi pFedasném ukonéeni této smlouvy v pfipadé, 7e jde o multicentrické klinické hodnoceni,
hlavni zkousejici na Zidost zadavatele prevede subjekty hodnoceni na jind pracoviété provadéjici
hodnoceni, ktera zadavatel uréi.

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

31 Zadavatel bude v souladu se zdkony a predpisy platnymi na pracovisti provadéjicim hodnoceni
odpovédny za to, Ze pred zahdjenim klinického hodnoceni zajisti od pfisluné etické komise schvaleni
protokolu a jeho dodatk{, formulafe informovaného souhlasu, postupl naboru do klinického hodnoceni
(napf. ozndmeni, pfipadna finanéni nahrada) a dalgich pfislusnych dokumenti souvisejicich s klinickym
hodnocenim. Klinické hodnoceni bude provadéno na zakladé souhlasu vydaného Statnim Ustavem pro
kontrolu le€iv, souhlasu multicentrické etické komise Fakultni nemocnice v Motole a souhlasu mistni
etické komise Krajskd zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Protokol ajeho pfipadné dodatky, formuldf informovaného souhlasu a inzerdty nebudou
revidovany bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele nebo jim povérené osoby a etické komise.

3.2 Hlavni zkou3ejici bude také povinen odpovidajicim zptisobem informovat subjekt hodnoceni
a ziskat od kazdého subjektu hodnoceni nebo jeho jménem formulai informovaného souhlasu, pficem?
tento formulaf informovaného souhlasu musi byt pFed Géasti subjektu hodnoceni schvalen zadavatelem
a etickou komisi. Formuldf informovaného souhlasu bude zahrnovat pravo zadavatele a jim povéfenych
osob a pfisluSnych stitnich organi ovéfovat nezpracované udaje z klinického hodnoceni véetné
originalnich zaznam( o subjektu v ramci viech monitorovacich a kontrolnich ¢innosti pozadovanych pro
zajisténi kvality a dodriovani protokolu a také viech zikonnych a regulacnich pozadavkd.

33. Zadavatel bude odpovédny za spinéni viech ostatnich schvalovacich formalit souvisejicich
s provadénim klinického hodnoceni (napf. odevzdani zadosti o klinické hodnoceni) a s vyrobou, dodavkou
nebo dovozem hodnoceného pfipravku av pfipadé potieby za zajisténi pisemného souhlasu
kompetentnich zdravotnickych dfadi pred zahajenim klinického hodnoceni.

4, Oznamovdni tdajl a ne#3doucich pfihod

4.1 Hlavni zkousejici a zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, e budou zadavateli pravidelné avcas
pfedavat viechny vysledky klinického hodnoceni a ostatni ddaje poZadované v protokolu v fadné
vyplnénych (pisemnych nebo elektronickych) zéznamech subjektu hodnoceni.
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4.2 Elektronické zachycovani adaja (,EDC"): Zdravotnické zafizeni / hlavni zkouSejici budou predavat
udaje o klinickém hodnoceni pomoci elektronického systému poskytnutého zadavatelem. Zdravotnické
zafizeni / hlavni zkousejici zabrani neopravnénému pfistupu k ddajim zajisténim fyzického zabezpeceni
poditach atoho, Ze pracovnici provadéjici hodnoceni budou udriovat sva hesla v tajnosti. Zdravotnické
zafizeni / hlavni zkousejici budou také dodrzovat pokyny zadavatele tykajici se zadavani udaj do systému,
kam patfi i to, Zze pracovnici provadéjici hodnoceni, ktefi pouzivaji systém, jsou si védomi toho, Ze jejich
elektronické podpisy jsou pravné zdvaznym ekvivalentem vlastnoruénich podpisd, a potvrzuji spravnost
a tplnost zadanych udaju.

Hlavni zkousejici/ zdravotnické zafizeni souhlasi stim, Ze pfed zadanim do elektronického
zaznamu subjektu hodnoceni (,,eCRF”) shromazdi viechny udaje klinického hodnoceni (elektronické nebo
na papiru) do zdrojovych dokumentd. Zaznam eCRF bude vyplnén do péti (5) pracovnich dnl od dokonéeni
postupl pfi navstévé nebo od okamziku, kdy jsou k dispozici vysledky testu, pokud neni v protokolu
uvedeno jinak. Hlavni zkousejici / zdravotnické zatizeni také souhlasi s tim, Ze do péti (5) pracovnich dnl
zodpovi pfijaté dotazy, pokud neni v protokolu uvedeno jinak.

Pokud hlavni zkouSejici / zdravotnické zafizeni nezada Udaje do zaznamu eCRF nebo neodpovi na
dotazy v Casovém rozpéti uvedeném vyse, mlze zadavatel dle svého uvazeni ihned podniknout napravné
kroky. Tyto ukony mohou zahrnovat mimo jiné doasné pozastaveni screeningu nebo zdapisu, dalsi
monitorovaci navstévy, zvazeni auditu pracovisté a moiné ukonéeni Ucasti pracovisté na klinickém
hodnoceni.

4.3 Hlavni zkou3ejici a zdravotnické zafizeni také souhlasi s tim, Ze ihned, avSak nejpozdéji do dvaceti
Ctyf (24) hodin poté, co se o tom dozvi, vyrozumi zadavatele o viech zavainych nezadoucich pfihodach
a daldich dulezitych zdravotnich pfihodach, jak je definovano v protokolu, které maji dopad na libovolny
subjekt hodnoceni v klinickém hodnoceni. Hlavni zkousejici a zdravotnické zafizeni déle souhlasi s tim, Ze
po tomto ozndmeni budou nasledovat podrobné pisemné zpravy v souladu se viemi platnymi zakonnymi
aregulaénimi pozadavky. Pokud bude zdvaind neiddouci pfihoda oznamena pozdé, tj. vrozporu
s protokolem, nauctuje zadavatel zkoudejicimu smluvni pokutu ve vysi 1 500 K¢ za kazdé pozdni oznameni.
Tato ¢astka bude odeétena z celkovych plateb podle pfilohy B.

4.4 Pro zajisténi platby v souladu s harmonogramem plateb v pfiloze B této smlouvy je nezbytné véasné,
spravné a uplné predani udaji a odpovédi na dotazy.

5. Monitorovani klinického hodnoceni — Audit — Inspekce

5.1 Monitorovani — Audit
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici souhlasi s tim, Ze béhem této smlouvy a po uplynuti doby
jeji platnosti povoli zastupcim zadavatele nebo kompetentnim zdravotnickym ufaddm (mimo jiné véetné
amerického Ufadu FDA), aby v pfiméfené dobé v rdmci b&Zné pracovni doby prezkoumali
(i) zafizeni, kde je klinické hodnoceni provadéno;
(ii) nezpracované Udaje klinického hodnoceni vcéetné zdznam( o subjektech hodnoceni,
pokud to dovoluji podminky formulafe informovaného souhlasu a platné zakony, a
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(iii) pfipadné daldi relevantni informace nezbytné k ovéfeni toho, Ze klinické hodnoceni je
provadéno vsouladu s protokolem ave shodé s platnymi zakonnymi aregulatnimi poZadavky
vietné zdkonl a predpist o ochrané osobnich Gidaji a zabezpedeni.
5.2 Hlavni zkou3ejici nebo jeho opravnény zastupce uloZi a vytiskne a opatfi datem véechny ptvodni
zdroje Gdaja (tj. lékafskou dokumentaci) v souladu s platnou legislativou.

53 Inspekce

Pokud kompetentni zdravotnicky ufad naplanuje inspekci nebo ji zahdji bez naplanovéni,
zdravotnické zafizeni ahlavni zkouSejici otom zadavatele ihned vyrozumi apfedaji mu kopii
korespondence viech zdravotnickych ufadl vyplyvajici z dané inspekce ihned poté, co bude tato
korespondence vydana.

5.4 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi stim, Ze podniknou veskeré pfiméfené kroky
pozadované zadavatelem k napravé nedostatk( zjisténych béhem auditu nebo inspekce. Kromé toho
zadavatel nebo jim povéfené osoby budou mit pravo kontrolovat a schvalovat korespondenci uréenou
kompetentnimu zdravotnickému Urfadu, kterd vznikne v disledku inspekce daného zdravotnického uradu,
jesté predtim, neZ bude zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkousejicim odeslana.

5.5 Ustanoveni bodu 5 zlstanou v platnosti i po ukonéeni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.

6. DodrZovani platnych zdkonu

6.1 Smluvni strany souhlasi s tim, Zze budou provadét toto klinické hodnoceni a vést zaznamy a udaje
béhem doby platnosti této smlouvy apo ni vsouladu se viemi platnymi zakonnymi a regulaénimi
poZadavky a také s obecné prijatymi konvencemi, napf. Helsinskou deklaraci a pokyny ICH smérnice pro
spravnou klinickou praxi.

6.2 Z4dna smluvni strana nebude podnikat Ukony, které jsou zakazany mistnimi nebo jinymi
protikorup&nimi zékony (dale souhrnné jaka , protikorupéni zakony”), které by se mohly vztahovat na jednu
nebo vice smluvnich stran této smlouvy. AniZ by tim byla omezena platnost vyée uvedeného, 7adna smluvni
strana neposkytne Zadnou platbu ani nabidku ani pfedani ¢ehokoli hodnotného vladnimu é&initeli nebo
statnimu zaméstnanci, €initeli politické strany, kandidatovi na politickou funkci nebo jiné treti osobé
v souvislosti s uréitou transakci zplsobem, ktery by porusoval protikorupéni zakony.

6.3 Ochrana osobnich idaju a zabezpeéeni udaja

6.3.1 Jednotlive smluvni strany souhlasi, Ze shromaZdovani, zpracovani a sdélovani jakychkoliv udajd
tykajicich se identifikované ¢i identifikovatelné osoby (,,0sobni informace®) v souvislosti s touto smlouvou
probiha a bude probihat ve shodé s platnymi zakony o ochrané (daju, podle potfeby véetné obecného
nafizeni o ochrané udaji EU (,GDPR”), a Ze obdriely viechna oprévnéni a souhlasy nezbytné ke
shromaZdovani, zpracovani asdélovani osobnich informaci. Smiuvni strany souhlasi stim, e pfi
shromaidovani a zpracovani osobnich informaci pfijmou vhodna opatfeni k ochrané osobnich informaci,
zachovani divérnosti informaci o zdravi a lékarskych informaci o subjektech hodnoceni, budou Fadné
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informovat dotyéné subjekty Udaji o shromazdovani a zpracovani jejich osobnich informaci, poskytnou
subjektaim Udajil piiméfeny pfistup k jejich osobnim informacim, budou vénovat pozornost dal3im pravim
subjektd udajd v souladu s platnym zékonem a zabrani v pfistupu neopravnénym osobam.

6.3.2 2zZdravotnické zafizeni a hlavni zkoudejici uskuteéni odpovidajici technicka a organizacni opatieni k
zajisténi takové drovné zabezpeteni osobnich informaci zpracovavanych v souvislosti s touto smlouvou,
jaka odpovida riziku.

6.3.3 2zdravotnické zafizeni a hlavni zkoudejici vyjadfuji, zarucuji a zavazuji se, Ze osohni informace
tykajici se subjektd hodnoceni, pokud jsou dodany zadavateli, budou pseudonymizovany nahrazenim
informaci, které pfimo identifikuji subjekt hodnoceni, identifikatnim kédem subjektu. Hlavni zkoudejici
neposkytne zadavateli kli¢ nebo kéd, ktery umozfiuje subjekty hodnoceni znovu identifikovat. Zdravotnické
zatizeni a hlavni zkousejici ihned vyrozumi zadavatele, jestlize zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni
zkougejici zjisti, e Udaje (definované v bodé 7.1) tykajici se subjektli hodnoceni poskytnuté zadavateli
tento poiadavek nespliiuji. Hlavni zkousejici bude spolupracovat na uspokojeni viech pozadavk(
zadavatele na zmirnéni tjmy, kterd je dsledkem takového sdéleni udaja. v takovém pfipadé zdravotnickeé
zafizeni a hlavni zkougejici dodaji opravené lidaje zadavateli co nejdfive bez dodateénych vydaji.

6.3.4 V piipadé porueni bezpetnosti vedouciho k nedmysinému nebo nezakonnému zniceni, ztraté,
zméné, neopravnénému sdéleni nebo pfistupu k osobnim informacim pfedavanym, uchovavanym nebo
jinak zpracovavanym (,incident tykajici se ochrany osobnich udaji”) zdravotnické zafizeni a/nebo hlavni
zkousejici ihned po zjisténi incidentu tykajiciho se ochrany osobnich tdaji vyrozumi zadavatele. Toto
oznameni bude uvadét povahu incidentu tykajiciho se ochrany osobnich udaji, kategorie a pfiblizny pocet
subjektii Gidajd a zaznam( osobnich informaci dotZenych timto incidentem tykajicim se ochrany osobnich
Gdaji. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi stim, Ze budou pIné spolupracovat se
zadavatelem, vysetii a vyredi jakykoliv incident tykajici se ochrany osobnich Gdajd a poskytnou zadavateli
veikeré informace nezbytné k poskytnuti oznameni.

6.3.5 2zdravotnické zafizeni a hlavni zkouejici souhlasi s tim, Zze budou piné spolupracovat, pokud jde
vyhodnoceni dopadu zabezpedeni tdaji a/nebo pred uskuteénénim konzultaci, které mohou byt
vyzadovany v souvislosti se zpracovanim osobnich informaci podle této smlouvy.

6.3.6 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici nebudou angaZovat tfeti stranu véetné pobocek nebo
subdodavatel(l jako zpracovatele udajd (jak jej definuje platny zakon o zabezpeteni udajd) za dcelem
provéadéni jejich pFislusnych cinnosti podle této smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.
V piipadé, 7e zadavatel souhlasi se zapojenim zpracovatele udajl tfeti strany, zdravotnicke zatizeni
a hlavni zkougejici (i) budou zodpovédni za zajisténi, ze povoleny zpracovatel Udajl tfeti strany dodrzuje
tuto smlouvu, platné zakony a predpisy pro zabezpegeni udaju, a (i) budou v(i¢i zadavateli piné odpovédni
za veikeré ginnosti takovych zpracovatel( Gdajd tfetich stran.

6.3.7 Osobni informace tykajici se hlavniho zkou3ejiciho a pfipadného zkousejiciho personalu (napf.
jméno, adresa nemocnice a telefonni Cislo, sivotopis) mohou byt predany pobockém spolecnosti
Johnson & Johnson za uéelem monitorovani léku, implementace, dokumentace a kontroly klinickych
hodnoceni a také kontaktovani téchto osob nebo jejich pfislusnych agentur na celém svété v pfipadé
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dalich budoucich studii nebo vyzkum, do kterych se mohou zapojit. Smluvni strany také souhlasi s tim,
Ze budou pouzivat osobni informace poskytnuté hlavnim zkou3ejicim pro Gely fizeni internich studii
a zajisténi toho, ze kontaktni daje budou vérné a UpIné obsazeny v ostatnich systémech v souladu s timto
bodem.

6.3.8 Zadavatel mize pfedat osobni informace jinym pobotkém skupiny Johnson & Johnson a jejich
pfisludnym zastupclm na celém svété. V souladu s tim mohou byt osobni informace pfedavény do zemi
mimo Evropsky hospodafsky prostor (EHP), napf. do Spojenych statd, o kterych EU rozhodla, ze
v soutasnosti nemaji dostateéné zakony na ochranu osobnich Udajd, které by zajistovaly odpovidajici
uroven ochrany osobnich ddaji. Bez ohledu na vy$e uvedené pouziti zadavatel a jeho pobotky skupiny
Johnson & Johnson a jejich pfisludni zastupci uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu osobnich udajh, aby
tyto osobni informace byly chrénény tak, jak je to poZadovano v rémci EHP. Osobni informace mohou byt
také sdéleny na Zadost jednotlivych regulaénich Ufadd nebo podle platného zakona, napf. pro oznameni
o zavainych neZadoucich piihoddch.

6.3.9 Zadavatel poskytuje urcité podrobnosti tykajici se postupl nakladani s osobnimi informacemi
ohledné osobnich informaci tykajicich se hlavniho zkousejiciho a zkousejiciho personalu véetné prav
subjektd tdajd v pFiloze G. Hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze bude informovat veskery zkousejici personal,
ktery se v prabéhu klinického hodnoceni podilel na shromazdovéni osobnich informaci v rozsahu této
smlouvy, o postupech nakladéni s osobnimi informacemi, jak je stanoveno v pfiloze G.

6.4 Pokud se zjisti, Ze néktera ¢ast této smlouvy porusuje platné zakony a pfedpisy, souhlasi smluvni
strany s tim, Ze sjednaji v dobré vife revize ustanoveni, u kterych k tomuto poruseni doslo. Pokud se
smluvni strany nedohodnou na novych nebo zménénych podminkach tak, jak je potieba k tomu, aby celd
smlouva odpovidala zakondm a pfedpisim, muze libovolna strana tuto smlouvu ukontit pisemnou
vypovédi s Sedesatidenni (60) vypovédni Ihiitou zaslanou druhé strané.

7. Vlastnictvi udaji — Dlvérnost— Registr — Publikace

7a Vlastnictvi adaja

Vsechny zaznamy subjektu hodnoceni a ostatni Gdaje zahrnuji mimo jiné pisemné, titéné,
grafické, obrazové a zvukové materialy a informace obsazené ve viech potitatovych databazich nebo
v pocitactem citelné formé, které jsou generované zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkougejicim
nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na klinickém hodnoceni béhem jeho provadéni (,udaje”), budou
majetkem zadavatele nebo jim povéfené osoby. Jelikoz jsou zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici
srozumeni s tim, Ze vSechny tyto ddaje vygenerované zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkou3ejicim
odpovidaji definici databdze podle § 88 anasl. zakona €. 121/2000 Sh. o pravu autorském, o pravech
souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych zakond (,autorsky zakon®), zavazuji se udélit
zadavateli nebo jim povéfené osobé pravo uplatnit nebo vyuzit cely obsah databaze nebo jeji kvalitativni
nebo kvantitativni vétSinu v souladu s § 90(1) autorského zakona. Zadavatel nebo jim povéfend osoba
mohou pouzivat tidaje tak, jak budou povaZovat za vhodné, i kdyZ pouze v souladu s ptedpisy na ochranu
osobnich Gdajd a dalSimi platnymi zakonnymi pfedpisy a podminkami této smlouvy. Viechna dila zpGsobila
k zapisu autorského préva v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni a obsazena v udajich (kromé
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publikovani hlavnim zkousejicim, jak je uvedeno v bodé 7.4) budou v maximalnim rozsahu povoleném
zakonem povaZovana za ,zhotoveni véci na zakéazku” a budou majetkem zadavatele nebo jim povéfené
osoby. Zdravotnické zafizeni ani hlavni zkouSejici nesmi pouzivat Udaje pro komeréni ucely, a to véetné
podani patentové pfihlasky nebo podani tdaji vrémci podpory probihajici nebo budouci patentové
pfihlasky bud' ve vlastni prospéch, nebo ve prospéch libovolného ziskového subjektu, véetné pouZiti udajd
na podporu vyzkumu pro ziskovy subjekt nebo ve spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto odstavce zlstanou
v platnosti i po ukonéeni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.

7.2 Obchadni tajemstvi / ddvérnost

Véechny informace, mimo jiné véetné informaci tykajicich se hodnoceného pfipravku, protokolu,
brozury zkousejiciho, navrhu studie, innosti zadavatele nebo jeho pobotek, napf. patentové pfihlasky,
vzorce, vyrobni postupy, zdkladni védecké Udaje, informace o pfedchozim klinickém vyzkumu
a formulacich, které budou poskytnuty zdravotnickému zafizeni nebo hlavnimu zkousejicimu nebo jinym
pracovnikiim podilejicim se na klinickém hodnoceni a které nebyly diive zverejnény (,,divérné informace”)
a také daje, pocet subjektd hodnoceni, podrobny finanéni rozpocet klinického hodnaceni, vyse nahrady
poskytované subjektim hodnoceni (pokud je poskytovana), pojistky a pojistné certifikaty jsou stejnym
zplisobem povazovany za dlivérné a jsou ve vyhradnim vlastnictvi zadavatele. Zadavatel povazuje divérne
informace, Udaje, pocet subjektl hodnoceni, podrobny finanéni rozpocet klinického hodnoceni, vysi
nahrady poskytovanou subjektdm hodnoceni (pokud je poskytovéna), pojistky a pojistné certifikaty za své
obchodni tajemstvi (,obchodni tajemstvi”) ve smyslu § 504 zékona €. 89/2012 Sb., obéansky zakonik
v platném znéni (,obéansky zakonik“). Béhem doby platnosti této smlouvy ipo ni budou zdravotnické
zafizeni a hlavni zkougejici vynakladat maximalni Usili na zachovani diivérnosti a pouZivani nize uvedenych
polozek pouze pro Uely predpokladané touto smlouvou:

(i) obchodni tajemstvi zadavatele;
(ii) divérné informace;
(iii) informace, které by rozumna osoba povaiovala za divérné aza chranény majetek

zadavatele ajeho pobotek, ainformace, které jsou sdéleny zadavatelem nebo jeho jménem
zdravotnickému zafizeni nebo hlavnimu zkousejicimu, a
(iv) udaje.

Vyée uvedené povinnosti se nevztahuji na informace, které jsou pfedmétem bodu 7.2 (ii)-(iv) a které:

a) byly zvefejnény bez zavinéni ze strany zdravotnického zafizeni nebo hlavniho zkou3ejiciho;
b) jejich? pouziti nebo sdéleni bylo pisemné schvaleno zadavatelem, nebo
c) byly zvefejnény v souladu s bodem 7.5 této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje neposkytnout informace, které predstavuji obchodni tajemstvi
zadavatele, 7adateli ve smyslu zakona €. 106/1999 Sb. o volném pfistupu k informacim v platném znéni.

Ustanoveni tohoto odstavce zdstanou v platnosti i po ukonZeni této smiouvy.
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7.3.  Registr smluv Ceské republiky

Zdravotnickeé zafizeni se zavazuje zajistit zvefejnéni smlouvy s vyjimkou obchodniho tajemstvi a ostatnich
informaci, které by mély byt z tohoto zveFejnéni vylouceny (nap¥. osobni udaje), prostfednictvim registru
smluv jako vefejného spravniho informaéniho systému ve smyslu § 5(1) zékona &. 340/2015 o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (,zakon o registru
smluv”). Zadavatel je povinen zvefejnit smlouvu do 10 dnil od data posledniho podpisu smlouvy.

Pokud zadavatel vySe uvedenou povinnost nespini, piikroéi zdravotnické zafizeni ke zverejnéni smlolvy
v registru smluv s vyjimkou obchodnich tajemstvi zadavatele a ostatnich informaci (napf. osobnich udaja),
které je nutno ze zvefejnéni vyloutit, a to tak, aby byla dodrzena Ihiita podle § 5 odst. 2 zakona o registru
smluv. Zdravotnické zafizeni poté predd zadavateli potvrzeni od spravce registru smluv, pokud nebude
zadavatel vyrozumén piimo timto spravcem registru smluv.

Smluvni strany se zavazuji, Ze pfed zvefejnénim smlouvy v registru smluv podle tohoto bodu 7.3:
(i) projednaji s druhou stranou spravnost obsahu smlouvy, ktera bude zvefejnéna, poté, co
budou znetitelnéna obchodni tajemstvi a ostatni informace, které je potfeba ze zvefejnéni vyloudit,
jak je uvedeno vyse, azvefejnénych metadat pfedtim, ne? bude spravci registru smluv zasldna
datova zprédva s elektronickym obrazem zbytku obsahu smlouvy;
(ii) pfed jakymkoli dal$im podénim do registru smluv z vlastni iniciativy nebo v reakci na vyzvu
spravce registru smluv vyrozumi o tomto Gkonu druhou smluvni stranu.

Po splnéni vy3e uvedenych povinnosti je strana, ktera zaéle smlouvu sprévci registru smluv, povinna
také sdélit spravci registru smluv Gdaje o datové schrance druhé smluvni strany.

7.4 Zapis

Zadavatel ma prévo pfed zahajenim zapisu vefejné zapsat shrnuti protokolu a kontaktni udaje pracovisté
z hodnoceni zadanych spoleénosti jak u hodnocenych pFipravkd, tak u leCiv, ktera splriuji nejméné jedno
z nasledujicich kritérii: (i) zadavatel je povinen je registrovat podle platnych zakond a pfedpisl a v souladu
s nimi; (i) ICMIE pro studie vyZaduji jejich zvefejnéni v mezinarodni literatufe s posouzenim odbornik(
(http://www.icmje.org); nebo (iii) z hodnoceni hodnocenych i prodavanych lé¢iv a pfipravkd z hodnoceni
zadanych spolecnosti, které byly odpovidajicim zpGsobem navrieny a dobfe fizeny bez ohledu na to, zda
to vyzaduje bod (i) nebo (ii) vy3e vtomto bodé, & nikoli. Popis klinického hodnoceni bude v souladu
s legislativou Ceské republiky zvefejnén na internetovych strankdach Statniho Gstavu pro kontrolu léiv
www.sukl.cz a bude dostupny  také na https://www.clinicaltrialsregister.eu/index.html
a www.ClinicalTrials.gov, jak poZaduje legislativa EU a USA. Krom# toho lze pro registraéni ucely pouZit
ekvivalentni webové stranky a oficialni webové stranky zadavatele.

Kazda osoba nahliZejici do seznamu klinickych hodnaceni na strance www.clinicaltrials.gov se
mlze rozhodnout, zda chce vyplnit online dotaznik o kontrole zpisobilosti, ktery financuje zadavatel.
U subjektd hodnoceni, které projdou screeningem vzemépisné oblasti zdravotnického zafizeni nebo
hlavniho zkoulejiciho jako potencidlné zpiisobilé, ohdrii hlavni zkousejici zpravu s provedenym
screeningem a kontaktnimi tdaji subjektu hodnoceni. Hlavni zkousejici souhlasi s tim, e na tuto zZpravu
navaze a zdokumentuje toto sledovani ve zdrojovych zaznamech.
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7.5 Publikace

Hlavni zkouZejici nebo jini pracovnici spojeni s timto klinickym hodnocenim, zadavatel nebo jim
povéfena osoba budou mit v souvislosti s Udaji nebo jinymi informacemi generovanymi na zaklade sluzeb
provedenych podle této smlouvy nebo jménem zdravotnického zafizeni pfednostni préavo na zverejnéni
nebo vefejnou prezentaci udajt klinického hodnoceni, at uz formou Ustni prezentace na kongresu, nebo
formou publikace, a to bez schvaleni ze strany zdravotnického zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho. Navic,
pokud do dvandcti (12) mésicti od dokonéeni klinického hodnoceni nebude klinické hodnoceni publikovano
v literatufe s posouzenim odbornikil, miZe zadavatel nebo jim povéfena osoba zvefejnit vysledky
klinického hodnoceni na webovych strankach vysledki klinickych hodnoceni ve formé pfehledné zpravy
o klinickém hodnoceni ve formatu ICH-E-3, pokud se pouZiva. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici maji
pravo publikovat vysledky klinického hodnoceni a pripadné - podkladové informace, které je potfeba
zahrnout do publikace vysledkd klinického hodnoceni nebo které jsou nezbytné pro ostatni védce, aby
mohli vysledky tohoto klinického hodnoceni ovéfit. Zdravotnické zatizeni a hlavni zkousejici zahrnou do
zpravy prohlageni o tom, ze vytvoreni tdajl bylo gastetné podpofeno zadavatelem nebo jim povéfenou
osobou.

Pokud je klinické hodnoceni souéasti multicentrického klinického hodnoceni, zdravotnické zatizeni
a hlavni zkousejici nezvefejni Udaje ziskané z jednotlivych pracovidt provadéjicich hodnoceni, dokud
nebudou sloutené vysledky dokonéeného klinického hodnoceni zvefejnény ve spolecné multicentrické
publikaci vysledk( daného klinického hodnoceni. Pokud viak tato multicentrickd publikace nebude
odevzdana do osmnécti (18) mésicti od dokonéeni, zastaveni nebo ukonceni klinického hodnoceni na viech
pracovitich, nebo poté, co zadavatel potvrdi, e 3adna multicentricka publikace o klinickém hodnoceni
vydadna nebude, midZe zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkougejici zvefejnit vysledky z pracovisté
provadéjiciho studii individudiné v souladu s timto bodem.

Pokud chce zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkou3ejici zvefejnit informace z klinického
hodnoceni, musi ptedloZit zadavateli rukopis ke kontrole, ato nejméné Sedesat (60) dni pred jeho
odevzdanim k publikovani nebo prezentaci. Zadavatel a zdravotnické zatfizeni nebo hlavni zkouSejici na
po3adani zajisti urychlenou kontrolu vytahd, posterovych prezentaci, pfipadné jinych materiald. Aniz by
tim bylo dotéeno vy3e uvedené, bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele nebudou odevzdany ke
zvefejnéni adné prace obsahujici divérné informace zadavatele. Pokud o to budou pisemné pozadani,
pozdr#i zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici takovou publikaci o dal3ich Sedesét (60) dnd, aby
umoinili podéni patentové pfihlasky.

7.6 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkougejici zaruéuji, Ze viichni spoluzkousejici a ostatni pracovnici
podilejici se na klinickém hodnoceni dodrii ustanoveni tohoto bodu.

8. Patenty

Je potvrzeno ama se za to, Ze vynalezy atechnologie zadavatele, zdravotnického zafizeni
a hlavniho zkouZejiciho existujici k datu Uginnosti jsou jejich samostatnym majetkem a tato smlouva na né
nema vliv. Viechna prava na jakékoli objevy nebo vyndlezy bez ohledu na to, zda jsou zpusobilé
k patentovani, & nikoli, které budou vymysleny nebo vymysleny a uvedeny do praxe jako vysledek praci
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provedenych podle této smlouvy (,vynalez”), budou patfit zadavateli nebo jim povéfené osobé.
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici-ihned oznami kazdy vynalez zadavateli. Zdravotnické zafizeni a
hlavni zkouZejici souhlasi s tim, e zadavateli nebo jim povéfené osob& postoupi (a zajisti, aby v3ichni
zkousejici v ramci klinického hodnoceni a ostatni pracovnici podilejici se na klinickém hodnoceni
postoupili) vyhradni a vyluéné vlastnictvi viech vyndlez(. Zadavatel ma pravo, aviak nikoli povinnost
podat, vykonavat a vymahat viechny patenty souvisejici s jakymkoli vynalezem. Zdravotnické zafizeni a
hlavni zkousejici podepiéi a zajisti, aby jejich zaméstnanci a viichni zkousejici v ramci klinického hodnoceni
a ostatni pracovnici podilejici se na klinickém hodnoceni podepsali, vSechny dokumenty potfebneé
k pfevodu viech prav, narokii a ucasti na jakémkoli vynalezu na zadavatele nebo jim povéfenou osobu,
a budou odpovédni za provedeni véech tkon( a uhrazeni viech plateb a ndhrad za viechny tyto vynalezy
udinéné jejich zaméstnanci nebo odbornymi pracovniky, jak stanovi platny zakon, aby umozZnili zadavateli
nebo jim povéiené osobé vlastnit a vyuZivat viechny tyto vynélezy.

Zdravotnické zafizeni zaru€uje, Ze hlavni zkousejici a ostatni osoby poskytujici sluzby podle této
smlouvy jsou zaméstnanci nebo zastupci zdravotnického zafizeni a jsou povinni postoupit zdravotnickemu
zafizeni viechny vynalezy a objevy uéinéné béhem jejich pracovniho poméru nebo v ramci zastupovani
bud na zakladé pisemné smlouvy, nebo podle podminek jejich pracovniho poméru.

Ustanoveni tohoto odstavce zlistanou v platnosti i po ukonceni nebo uplynuti doby platnosti této
smlouvy.

9.

9.1 Rozpoéet a nahrady vyplacené za klinické hodnoceni jsou obsaZeny v pfiloze B. Platby budou
splatné vsouladu sharmonogramem uvedenvm v pfiloze B. Pfedpokladand hodnota Smlouvy cini
103 854 KE (slovy jedno sto tfi tisic osm set padesat ctyfi korun ceskych)

9.2 Viechny platby budou uhrazeny oproti fakturdm, které budou fadné vystaveny zdravotnickym
zafizenim v souladu s vypocty provedenymi zadavatelem. Castky uvedené v pfiloze B jsou bez DPH. DPH
bude pfipoétena v souladu se zakony platnymi k datu vystaveni faktury zdravotnickym zafizenim. Platby
budou vyplaceny za obdobi kazdych 6 kalendafnich mésicl. Poruseni povinnosti vytvofit vypocet pro Ucely
fakturace nebudou mit vliv na pravo zdravotnického zafizeni na platbu podle této smlouvy a pfilohy B, kdy
toto pravo vznikd dokongenim pfisluiné navstévy (Einnosti). Pokud se zadavatel zpozdi s vyhotovenim
vypottu o vice nei tficet (30) dnii od konce obdobi 6 kalendafnich mésicli, ma zdravotnické zafizeni pravo
vystavit fakturu na zakladé dostupnych informaci. Zdrojové materialy pro fakturaci a viechna oznameni
budou zasildna takto: Krajska zdravotni, a.s. adresa: Socialni péce 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 400 13,
kontaktni osoba:_. Datum splatnosti faktury je
30 dnd od jejiho vystaveni zdravotnickym zafizenim. Datem zdanitelného plnéni je datum doruceni
vylUétovani zdravotnickému zafizeni V pfipadé nedodrieni splatnosti faktury je zdravotnické zafizeni
opravnéno Gétovat drok ve vysi 0,05 % z fakturované ¢astky za kazdy den prodleni.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi a souhlasi s tim, Ze Zadavatel uzavie se Zkousejicim samostatnou
smlouvu, jejiz znéni pfedlozi zdravotnickému zafizeni nejpozdé&ji v den podpisu této smlouvy.
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93 Smiuvni strany potvrzuji asouhlasi s tim, se nahrady apodpora poskytovana zadavatelem
sdravotnickému zafizeni nebo hlavnimu zkousejicimu podle této smlouvy predstavuji realnou tréni cenu
vyzkumnych sluzeb provadénych zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim, byly sjednany jako
objektivni transakce a nebyly stanoveny zptisobem zohledriujicim objem nebo hodnotu doporucenych
osob nebo jiny obchod uzavieny jinym zplisobem mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim nebo
hlavnim zkougejicim. Zadné ustanoveni této smlouvy nebude 24dnym zplsobem vykladano jako zavazek
nebo pobidka pro zdravotnické zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho k doporucovani toho, aby libovolna
osoba nebo subjekt nakupovali pfipravky zadavatele nebo pripravky libovolného subjektu pfidruzeneho
k zadavateli.

9.4 7dravotnické zafizeni ani hlavni zkougejici nebudou uttovat treti osobé jakykoli hodnoceny
ptipravek nebo jiné polozky nebo sluiby doddvané zadavatelem v souvislosti s klinickym hodnocenim ani
sadné sluzby poskytované subjektiim hodnoceni v souvislosti s klinickym hodnocenim, za které je jako
soutast klinického hodnoceni poskytovana Uhrada.

9.5 V pfipadé pred¢asného ukonceni teto smlouvy nebo klinického hodnoceni bude zdravotnickému
zafizeni uhrazena pomérna &ast odmény podle prilohy B k této smlouvé podle &innosti provedenych
v souladu s protokolem.

9.6 Cestovni vydaje subjektl hodnoceni uhradi zadavatel v souladu s timto odstavcem a pfilohou C -
Stanoveni proplacenych nahrad podle vzdalenosti. Zadavatel poskytne hlavnimu zkou3ejicimu stravenky,
jejichz prevzeti hlavni zkousejici potvrdi pisemné v potvrzeni o provedeni pfipojeném jako rozpis1
k pfiloze C. Tyto stravenky budou slouit jako uhrada poskytovana subjektim hodnoceni za cestovni vydaje
souvisejici se vzdalenosti, kterou museli cestovat, jak je uvedeno v pfiloze C. Stravenky pfidélované
hlavnim zkousejicim subjektdm hodnoceni budou dolozeny podle formulafe uvedeného v dodatku 2
k pfiloze C — Doklad o vydani stravenek. Castky propldcené za cestovni vydaje, které jsou uvedeny
v piloze C, jsou v souladu s platnymi zakony a jsou schvéleny etickou komisi.

10. Odikodnéni

10.1 Zadavatel je povinen zdravotnicke zatizeni, jeho zmocnénce, cinitele, smluvni zastupce a
zaméstnance (vEetné Zkousejiciho a spoluzkousejicich) chranit, odgkodnit a kryt vigi veskerym ztratam,
nakladtim, vydajim, zavazkim, narokdim, zalobam a 3kodam vzniklym na zakladé poikozeni zdravi
utrpéného Subjektem hodnoceniv pfimém disledku uzivani Hodnoceného pfipravku v priibéhu Klinického
hodnoceni nebo v disledku procedury &i postupu pfedepsanych nebo vyzadovanych Protokolem v
pribéhu Klinického hodnocent. Odpovédnost Zadavatele odskodnit zdravotnické zafizeni dle tohoto
ustanoveni nebude limitovana &astkou splatnou dle jakéhokoliv pojisténi uzavieného Zadavatelem, ale
bude se vztahovat na celou ¢astku skutetné Skody zdravotnického zafizeni ve vy3i naroku Subjektu
hodnoceni nebo naroku jeho zdkonného zastupce Uspééné uplatnéného dle ceského pravniho fadu.
7adavatel se dale zavazuje nahradit zdravotnickému zafizeni naklady na léébu Subjektu hodnoceni v
pfipadé poskozeni zdravi Subjektu hodnoceni v disledku jeho G€asti na Klinickém hodnoceni.
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10.2  VySe uvedeny zavazek Zadavatele, jak je popsan v odstavci 10.1, se nepouzije a Zadavatel nebude
odpovidat za nahradu Skody nebo naklad(, a naopak zdravotnické zafizeni se zavazuje Zadavatele chranit,
odskodnit a kryt vici zalobam nebo narokdm jakymkoli zplisobem vyplyvajicim nebo vzniklym na zakladé
umyslného, nezodpovédného nebo nedbalého jednéni ¢i opomenuti nebo zanedbdni odborné péce ze
strany zdravotnického zafizeni nebo jeho zaméstnancl (véetné Zkousejiciho a spoluzkousejicich), pfipadné
vyplyvajicich nebo vzniklych na zdkladé neplnéni Protokolu, pisemnych doporuceni a pokyn( Zadavatele
tykajicich se Hodnoceného pfipravku nebo pozadavkl pfisludnych zakon( a pfedpist z jejich strany.

10.3  Zavazek odskodnujici strany podle téchto ujedndni se uplatni pouze v pfipadé, ze druha Smluvni
strana bez zbyte¢ného odkladu po obdrzeni oznameni o Zalobé nebo naroku o této skuteénosti uvédomi
odskodnujici stranu, umozni ji a jejim pravnim zéstupcim i persondlu fesit a fidit procesni obranu vigi
takovym narokim ¢ Zalobam, véetné pfedbéiného fizeni, vlastniho fizeni ¢ vypofadéni, a Ze
odskodriovana strana pfi této procesni obrané v plném rozsahu spolupracuje a asistuje. Odikodriovana
strana se dale zavazuje, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu odskodfujici strany zadnou takovou
Zalobu ¢i narok nevyporada ani nesjedna smir.

11. Pojisténi

11.1  Zdravotnické zafizeni a hlavni zkou3ejici zajisti a budou udriovat po celou dobu provadéni
klinického hodnoceni a po jeho ukonéeni v platnosti a U¢innosti za Ucelem pokryti pfipadnych naroki
vyplyvajicich z pojisténi odpovédnosti za klinické hodnoceni v souvislosti se Skodami zplsobenymi
poskytovanim zdravotni péce vsouladu s predpisy upravujicimi poskytovani zdravotnickych sluzeb
pojisténi:

(i) profesni |ékaiské odpovédnosti nebo odpovédnosti za Iékarské pochybeni, a

(ii) obecné odpovédnosti.

11.2  Zadavatel je povinen sjednat a vést v plném rozsahu a tcinnosti po celou dobu trvani Klinického
hodnoceni (a po skonceni Klinického hodnoceni k pokryti veskerych narok( vzniklych na zdkladé Klinického
hodnoceni) pojisténi vyzadované pro Klinickd hodnoceni nebo jinak vyZadovana pfislusnymi prdvnimi
pfedpisy, a to ve vysi pojistného kryti odpovidajici podnikatelské ¢innosti Zadavatele a v souladu s
pfislusnymi pravnimi a regulacnimi pozadavky.

11.3  Smluvni strany se zavazuji, ze na zakladé Zadosti druhé Smluvni strany poskytnou této Smiuvni
strané pojistny certifikat dokladajici pozadované pojistné kryti.

12. Sdélovani finanénich Gdajt — Stfet zajmh — Vylouéeni

12.1  Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze poskytnou zadavateli viechny informace
potfebné k dodrZeni pozadavkd na sdélovani informaci ze strany kompetentnich zdravotnickych Gradd
(pfipadné véetné amerického Ufadu FDA), pfislusného obchodniho sdruzeni nebo podobného organu nebo
pozadavkll platnych vnitrostatnich nebo mistnich zakond, mimo jiné véetné informaci, jejichz sdéleni je
pozadovano v souvislosti s finanénimi vztahy mezi zadavatelem, jeho pobockami a zastupci spolécnosti ve
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skupiné Johnson & Johnson na strané jedné a na druhé strané zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim
zkousejicim nebo spoluzkousejicim podilejicim se na klinickém hodnoceni nebo jinym zastupcem ¢&i
zaméstnancem zdravotnického zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho. Tyto poZadavky na poskytovani
informaci mohou vyZadovat sdéleni informaci tykajicich se bezprostfednich rodinnych pfislusnik( osob
podilejicich se na klinickém hodnoceni.

12.2  Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici potvrzuji, Ze mezi smluvnimi stranami nevznika stfet
zajmu, ktery by znemozioval nebo ovliviioval plnéni této smlouvy ze strany zdravotnického zafizeni nebo
hlavniho zkousejiciho, a potvrzuji, Ze jejich plnéni provadéné podle této smlouvy neporusuje jinou dohodu
se tfetimi osobami. Pokud béhem plnéni této smlouvy vznikne stiet zajmQ, zdravotnické zafizeni a hlavni
zkousejici o tom budou zadavatele neprodlené informovat.

12.3  Hlavni zkou3ejici potvrzuje, Ze:

(i) neni kompetentnim zdravotnickym ufadem (pfipadné vietné amerického Ufadu FDA)
vyloucen z vykonu ¢innosti; a
(ii) nebyl odsouzen za odborné pochybeni v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni a hlavni zkoudejici nebudou zaméstnadvat, uzavirat smluvni vztah nebo
najimat na pfimé nebo nepfimé provadéni sluzeb podle této smlouvy osobu, ktera:

i) je kompetentnim zdravotnickym ufadem (pfipadné véetné amerického Gfadu FDA)
vylouc€ena z vykonu €innosti; nebo
(ii) byla odsouzena za odborné pochybeni v souvislosti s provadénim klinickych hodnoceni.

Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici do deseti (10) dni od pisemné Zadosti zadavatele pfedloZi
pisemné potvrzeni, Ze vySe uvedenou povinnosti dodrzeli. Toto prohlaseni a zaruka budou trvalé po dobu
platnosti této smlouvy a zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici ihned vyrozumi zadavatele o jakékoli
zméné stavu tohoto prohladeni a zdruky, jak stanovi tento bod.

13. Nezavisly dodavatel

Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici jednaji v postaveni nezavislych dodavatell podle této
smlouvy, nikoli jako zaméstnanci nebo zastupci zadavatele.

14, Propagace

Z4dna smluvni strana nebude pouZivat jméno druhé smluvni strany pro ucely propagace bez
pfedchoziho pisemného souhlasu smluvni strany, jejiz jméno ma byt pouZito. Zadna smluvni strana ddle
nebude sdélovat informace o existenci nebo obsahu této smlouvy, pokud to nebude vyZadovat zakon.

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hiavnim zkousejicim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze zafi 2015)
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15. Oznameni

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

16. Postoupeni

Zadavatel bude opravnén tuto Smlouvu postoupit a je povinen vyvinout pfiméfené Usili o tomto
zdravotnické zafizeni predem informovat. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele neni
zdravotnické zafizeni ani Zkousejici opravnén sva prava nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na tfeti
stranu. Svyhradou shora uvedeného bude tato Smlouva zdvazna pro pfislusné Smluvni strany a jejich
nastupce a postupniky a bude v jejich prospéch

17. Ostatni ustanoveni

17.1  Tuto smlouvu Ize zménit pouze pisemnym dodatkem, ktery bude takto pojmenovan a pfisluiné
ocislovan a opatien datem a podpisem smluvnich stran.

17.2  Pokud je nékteré ustanoveni smlouvy v rozporu s ustanovenim protokolu, bude mit v zaleZitostech
lekafstvi, védy a provadéni klinického hodnoceni prednost protokol. V pfipadé ostatnich rozpor( méa
pfednost tato smlouva.

17.3  Pokud bude nékteré ustanoveni definované podle pfiloh v rozporu s ustanovenimi této smlouvy,
budou mit pfednost podminky pfilohy.

17.4  Bude-li nékterd €ast této Smlouvy shleddna nevymahatelnou, ostatni jeji €asti zlistanou v platnosti
a ucinnosti.

17.5 Tato Smlouva predstavuje uplnou dohodu Smluvnich stran ohledné jejiho pfedmétu. Smlouva
nahrazuje veskera pfedchozi nebo soucasna Ustni nebo pisemna prohlaseni ¢i dohody. Nedilnou soucast

.

této Smlouvy tvofi jeji pFilohy. Smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho uvefejnéni v Registru smluv.

17.6  Nasledujici ustanoveni a dal3i podminky, z jejichi povahy jasné vyplyva, e maji pfetrvat ipo
ukonceni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy, pretrvaji i po ukonéeni nebo uplynuti doby platnosti
této smlouvy: 1.105, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 14, 16 a 17.

17.7  Tato smlouva je vyhotovena ve Ctyfech vyhotovenich, z nichz zadavatel obdrii dvé a zdravotnické
zafizeni a hlavni zkou$ejici obdrii kazdy po jednom vyhotoveni.

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze zafi 2015)
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18. Rozhodné pravo

Tato Smlouva se bude Fidit a vykladat v souladu s pravnimi pfedpisy Ceské republiky. V pfipadé
jakychkoli spori mezi Smluvnimi stranami v souvislosti s ujednanimi v této Smlouvé budou Smluvni strany
povinny vyvinout maximalni Usili ke smirnému vyreseni takové zaleZitosti. Viechny spory, které Smluvni
strany nebudou schopny vyfesit smirnou cestou, se Smluvni strany zavazuji predloZit pfislusnému soudu
v Ceské republice.

Smluvni strany prohlaiuji, Ze tato smlouva je vyrazem jejich vainé a svobodné ville, Ze si pfecetly znéni
této smlouvy a porozumély mu, co? potvrzuji pfipojenim podpis( fadné opravnénych zastupch smluvnich
stran:

15 -08- 2018

Podepsano v Praze dne

Za spolec¢nost Janssen - Cilag International N. V.,

Podpis _|

Janssen-{
zastoupena

osobou s podpisovym pravem, a
na zakladé piné moci ze dne 1. Unora 2018

- & -09- 2018

Podepsano v Usti nad Labem dne

Za Krajska zdravotni, a.s.

ﬂ:‘:'/ Krajs are
06 d;ff&;/://&ﬂ N
L]

{ ie 3'11()4‘12-"‘
y 5 Creti®aa =M
:a’_.:';\ 51 13 Ustina Labe

i

Podpis u

Generalni fedite

46483627

e (725438627

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkou3ejicim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze zafi 2015)
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»Jd, nize podepsany _jako hlavni zkouSejici potvrzuji, Ze jsem se fadné seznamil se
Smlouvou a pfislusnou dokumentaci ke Klinickému hodnoceni |éCiva a zavazuji se dodrZovat a zajistit
dodrzovani povinnosti z nich vyplyvajicich. Dale se zavazuji nezverejhovat informace tykajici se Klinického
hodnoceni bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele, zachovavat mi€enlivost o viech poskytnutych
informacich, povaZovat tyto za dlvérné a zdrzet se jakéhokoliv jiného uziti téchto informaci a vysledk( nez
pro ucely tohoto Klinického hodnoceni. Dale prohlasuji a zavazuji se, ze v souladu s touto Smlouvou a
v souladu se samostatnou smlouvou uzavienou mezi mnou a Zadavatelem budu z prostfedk( mnou
obdrienych od Zadavatele vyplacet sjednané odmény spol T polupracujicim
na provadéni tohoto klinického hodnoceni a budu za to pln

V Usti nad Labem dne 10 . /‘P Podpis

Prilohy:

Pfiloha A — Protokol klinického hodnoceni (dostupny u hlavniho zkou3ejiciho)

Pfiloha B = Finan¢ni ustanoveni

Pfiloha C — Stanoveni proplacenych nahrad podle vzdalenosti

Pfiloha D — Informace pro pacienta / informovany souhlas (k dispozici u hlavniho zkousejiciho)
Priloha E - Pojistny certifikat

Piiloha F — PIna moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PIna moc pro [ GEG

Pfiloha G — Osobni informace tykajici se hlavniho zkousSejiciho a zkousejiciho personélu

Smiouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze zdfi 2015)
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Rozpocet a harmonogram plateb
PRILOHA B

Strana 1ze 9




CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 2ze 9




CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 3 ze 9



CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 4 ze 9



CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 5ze 9




CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 6 ze 9




Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

CNTO1275CRD3007

Strana 7 ze 9




CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 8 ze 9




CNTO1275CRD3007 Usti nad Labem,_centrum: K60-CZ10007 (30 %)

Strana 9 ze 9



Pfiloha C - Rozpis vy$e plateb dle vzdalenosti




Cast 1 — Pfedavaci protokol




Cast 2 — Doklad o pfedani poukazek
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SUBSTITUCNI PLNA MOC




PRILOHA G - Osobni informace tykajici se hlavniho zkousejiciho a zkou3ejiciho persondlu

Toto oznameni vysvétluje postupy nakladdani sosobnimi informacemi zadavatele ve vztahu
k informacim o hlavnim zkougejicim a zkou3ejicim personalu. Vysvétluje, jakym zphsobem zadavatel
shromazduje osobni informace a s kym je zadavatel muze sdilet. Rovnéz vysvétluje prava hlavniho
zkousejiciho a zkoudejiciho personalu tykajici se téchto osobnich informaci. Toto oznameni se vztahuje
na véechny osobni informace bez ohledu na to, zda jsou informace uchovavany elektronicky nebo v

tidténé podobé.

Toto oznameni o ochrané osobnich Gdaji musi byt hlavnim zkoudejicim poskytnuto vedkerému

zkousejicimu personalu.

Oznameni o ochrané osohnich tdajd — hlavni zkousejici a zkou3ejici personadl

Shromazd'ovani osobnich informaci

Zadavatel a zastupci zpracovavajici osobni informace jménem zadavatele shromazduji a zpracovavaji
osobni informace o véds. Tyto informace mohou pochazet pfimo od vés, ze zdravotnického zafizeni,
pro které pracujete pro Ucely tohoto klinického vyzkumu, nebo z vefejnych zdrojl informaci nebo

zdrojl informaci tfetich stran.

Typy osobnich informaci, které zadavatel shromazduje, jsou zavislé na roli, kterou zastavate vici
zadavateli a/nebo jeho pobo&kam, stejné jako na platnych zakonech, mohou viak zahrnovat nasledujici

kategorie informaci:

. Jméno;

. Kontaktni udaje (tj. adresa, telefonni &islo, e-mailova adresa);

. Vék a/nebo datum narozeni;

. Cislo socialniho pojisténi (v pfipadé potieby);

. Skoleni a kvalifikace véetné informaci o tom, Ze jste vlastniky platné, aktivni lékafské nebo

(pfipadné) profesni licence a nejste kompetentnim zdravotnickym Gfadem vylouceni z vykonu

¢innosti;
. Spojeni s organizaci nebo zdravotnickym zafizenim;
] Profesni programy a ¢innosti, kterych jste se mohli Gcastnit;
o Finanéni informace tykajici se, mimo jiné, ndhrad a proplacenych plateb za €innosti v ramci

klinického hodnoceni;



. Zavazek v(¢i zadavateli nebo jeho pobockim nebo interakce s nimi nebo s jejich produkty a
sluzbami;

. Informace ziskané prostfednictvim prizkum( a jinych pfimych interakei s vami.

Jak zadavatel vyuzivé a sdéluje osobni informace
Osobni informace o vés budou zpracovany pro nasledujici Ucely, aby umoinily splnit povinnosti
zadavatele a/nebo jeho poboéek stanovené platnymi zakony a pfedpisy a nezbytné ke spinéni smlouvy

o klinickém hodnoceni:

. K vyhodnoceni, zda jste zptsobili k pusobeni jako hlavni zkousejici nebo zkousejici personal
v souvislosti s klinickym hodnocenim;

. K'poskytnutiskoleni a pfistupu k nastrojim a dal3im zdrojim, které mohou byt vyZadovény pro
uskutecnéni klinického hodnoceni;

. K Fizeni klinického hodnoceni véetné monitorovani a auditu ¢innosti klinického hodnoceni;

. K pfipravé a predavani podani regulatnim orgdniim, korespondence a zprav statnim organtm

tykajicich se klinického hodnoceni;

. K podavani zprav o bezpeénosti a provadéni éinnosti farmakovigilance tykajicich se klinického
hodnoceni;

. Ke zvefejnéni vysledkii klinického hodnoceni, jak je definovéno ve smlouvé o klinickém
hodnoceni;

. Ke zvefejnéniplateb a dalsich prevodi hodnot zdravotnickému zafizeni, hlavnimu zkousejicimu

a dalSimu zkousejicimu personalu za Géelem dodrseni souladu se zdkony o transparentnosti
podavani zprav véetné, mimo iiné, zakona USA o platbéch poskytnutych lékaftm (Physician
Payments Sunshine Act) a provadécich narizeni, stejné jako s kodexy chovani a standardy
odvétvi, kterym podléha zadavatel a/nebo pobocky zadavatele nebo

. lak je jinak pozadovano platnymi zakony nebo jak je nezbytné ke spinéni smlouvy o klinickém

hodnoceni.

Osobni informace o vas budou zpracovany pro nasledujici icely podle legitimnich z4jmi zadavatele a3

jeho pobocek podle zakona:

. K (ob¢asnému) zvazeni moznych pracovist a zkousejicich pro budouci klinicks hodnoceni; a
. K provadéni prizkum, fizeni internich studii, zlepSovéni procesii a postupi tykajicich se

vykonavani klinickych hodnoceni a daldich &innosti tykajicich se lékafského vyzkumu.




K dosazeni vyse uvedenych cild jsou osobni informace poskytnuty k dispozici:

. Dalidim pobockam rodiny spoletnosti Johnson & Johnson a jejich pfislusnym zastupcim.
Seznam poboéek je k dispozici na adrese http://www.investor.jnj.com/sec.cfm;

. Statnim organim a etickym komisim v jurisdikcich po celém svété;

. Zastupclm, jakymi jsou smluvni vyzkumné organizace nebo daldi poskytovatelé sluZeb tietich

stran, ktefi zpracovavaji osobni informace jménem zadavatele.

Pfedavani pres hranice

Vase osobni informace mohou byt uchovavéany a zpracovdvany v zemi, kde md zadavatel a jeho
pobotky sva zafizeni nebo zastupce, véetné USA. Nékteré zemé, které nejsou Cleny Evropského
hospodarského prostoru (EHP), jsou Evropskou komisi uznavany jako zemé poskytujici dostatec¢nou
uroveri zabezpedeni Gdajd v souladu se standardy EHP (Gplny seznam téchto zemi je k dispozici zde:

https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-

protection-personal-data-non-eu-countries en.) Za ucelem pfeddvani ze zemi EHP do zemi, které

nejsou Evropskou komisi povaZovany za zemé s dostatecnou urovni zabezpeceni udaja, zadavatel
zajistil, Ze jsou zavedena dostatecna opatfeni vietné zajisténi, Zze je pfijemce vazan standardnimi
smluvnimi dolozkami EU nebo je certifikovdn v souladu se 3titem pro ochranu osobnich ddajd mezi EU
a USA nebo zavedl kodex chovani nebo certifikaci schvalené EU pro ochranu osobnich informaci. Kopii
téchto opatfeni mlZete ziskat kontaktovanim referenta ochrany tdajd v EU podle bodu , Kontaktovani

zadavatele” nize.

Prava subjektu udaju

Pokud chcete zkontrolovat, opravit, aktualizovat, omezit nebo vymazat osobni informace, které mize
zadavatel uchovavat ve svych systémech, nebo pokud si chcete vyzddat zaslani elektronické kopie
svych osobnich informaci za Géelem jejich pfedani jiné spolecnosti (v rozsahu téchto prav, které jsou
vam poskytnuty platnym zdkonem), muziete kontaktovat zadavatele, jak je popsano v bodé
,Kontaktovani zadavatele”. Zadavatel bude na poZadavek reagovat v souladu s platnym zakonem.
Upozorriujeme vsak, Ze urcité osobni informace mohou byt z pozadavkd vyraty na zakladé platnych

zdkonu o zabezpedeni tdaju nebo jinych zdkon( a predpis(.

Retenéni obdobi
Zadavatel bude vase osobni informace uchovavat tak dlouho, jak bude tfeba nebo jak je pripustné
s ohledem na ucel(y), pro ktery (které) byly ziskany. K uréeni ndlezitého retenéniho obdobi se uplatfiuji

nasledujici kritéria: (i) délka obdobi, po které trva vztah zadavatele s vami; (ii) zda existuje pravni



—SUSNCNES

zavazek, kterému zadavatel nebo jeho pobotky podiéhaji; a (iii) zda je uchovavani vhodné s ohledem
na pravni pozici zadavatele (napf. co se tyka platnych zakonnych Ih{it, soudnich spor(i nebo regulaénich

Setreni).

Kontaktovani zadavatele

Zadavatele Ize kontaktovat, jak je uvedenao nize:

————————————

V pfipadé potieby mizete rovné? kontaktovat referenta ochrany (daji zodpovédného za pfisluénou
zeminebo region na adrese — V pfipadé kontaktovani referenta ochrany tdajt
je tfeba do pozadavku zahrnout informace, jako je zemé a lokalita, stejné jako &islo/nazev klinického

hodnoceni, aby mohl byt pozadavek nalezité vyfizen.

Podani stiznosti u regulatora
Muizete podat stiznost u orgdnu dozoru kompetentniho pro vasi zemi nebo region. Kontaktni

informace lze nalézt zde: http://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/structure/data-

protection-authorities/index en.htm






