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SMLOUVA o KLINICKEM HODNOCENi

Tato smlouva o klinickém hodnocenl' se uzavfra
(,,smlouva")

mezi spoleénostf

Janssen — Cilag International N.V.,
5e sidlem na adrese: Turnhoutseweg 30,2340 Beerse, Belgie
Registraém’ 6.: BE0473587751
zastoupenou na za'kladé plné moci spoleénosti

Janssen-Cilag s.r.o.
5e sidlem na adrese Walterovo némésti329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika

16:27146928
Dlézc227146928
zapsanou v obchodm’m rejstfl'ku vedeném Méstsk soudem v Praze, oddfl C, vloika 99837
Bankovm’ spojem': Citibank Europe plc, organizaém’ sloika
@510 um:
Datové schrénka: 8jvdhia

(,,zadavatel")

Krajskou Zdravotm’, a.s.
se sfdlem na adrese Sociélm’ pe’ée 3316/ 12 a, 400 11 Ustnl' nad Labem, zapsanou v obchodm’m rejstFiku
vedeném KrajskY/m soudem v Ustl’ nad Labem, oddl'l B, vloika 1550
16 25488627
DIC: c2 25488627
Nézev Uétu: Krajské Zdravotm’, a.s.
Cfslo Uétu:
IBAN:
Nézev banky:
Adresa banky: Mirové na’mésti 1/1, Usti nad Labem
SWIFT:
Variabilni symbol: Eislo faktury

(,,zdravotnické zaFI'zem'“)

(zadavatel a zdravotnické zaFizenI’, dale souhrnné jako ,,sm|uvnl' strany”, jednotlivé jako ,,sm|uvm' strana”)

a [Janna k datu uveFejnéni v Registru smluv Ceské republiky (,,datum aEinnosti”).

Smlouva 0 klinickém hodnocem’ mezz zadavatdem a zdravotnick zaFizenim a hlavnl’m zkouéejicim 7
vzor smlouvy EMEA (verze ze zéfi 2015)
Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou repub‘iku v kvétnu 2018
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Protokol CNTO1275CRD3007 — SEAVUE

Klinické hodnocem’: Multicentrické, randomizované, zaslepené klinické hodnocem’ féze 3b, kontrolovanéaktivnl' létkou, které porovnévé Uéinnost a bezpeénost lééby ubiologicky naivnl'ch subjektfl se stFedné téikou a? téikou aktivm’ Crohnovou chorobou.
(,,klinické hodnocem’”)

Zadavatel: Janssen — Ciiag International N. V., zastoupené na zékladé plné moci spoleénostl'Janssen—Cilag s.r.o.
(,,Zadavatel”)

Hodnoceny’ pfl’pravek:
(”hodnocenv pFI’pravek")

Protocol CNT01275CRD3007, phase 3b ~ SEAVUE
("protokol”)

éislo EUdraCT: 2017-004209-41
(,,EUdraCT”)

Pracovi§té1 Gastroenterologické oddélem’, Krajské Zdravotnl' Ustl' nad Labem, Sociélm’ péée 3316/ 12 a, 40011 (mm nad Labem
(,,pracovi§té prova’déjici hodnocem’")

Jelikoi zadavatel poiédal zdravotnické zaFizem‘ a hlavnl'ho zkouéejl’cfho o provedenl’ klinického hodnocenizahrnujl’cfho hodnoceny pfi'pravek podle protokolu (véetné néslednych zmén protokolu) a pfl’loh, kterétvoFI’ nedl'lnou souéést této smlouvy;

Jelikoi zdravotnické zafizem’ je vybaveno a oprévnéno k prova’dénl' klinického hodnocenf a zdravotnickézafizeni a hlavnl’ zkou§ejicise dohodli na provedem’ klinického hodnocem’ za smluvm’ch podml'nek ve shodés protokolem a tak,jakje uvedeno déle; a

Proto se smluvm’ strany sohledem na vychozi pfedpoklady avzéjemné pFl’sliby a ujiéténi, které jsouvyja'dfeny v této smlouvé, dohodfy takto:

1. Provédém’ klinického hodnocem’

1.1 Smluvm’ strany souhlasi s tim, 2e protokol véetné pFI’padnych néslednych zmén protokolu je prosmluvm’ strany zévazny a pFedstavuje nedl'lnou souéést této smlouvy. Smluvm’ strany se dohodly na tom,2e protokol bude k dispozici u hlavm’ho zkouéejiciho. Smluvnl’ strany 5e dohodly, ie hlavm’m zkou§ejicfmbude , zaméstnanec zdravotnického zafizeni (,,Zkou§ejici”)4

vzor smlouvy EMEA (verze ze Zéfi 2015)

Smtouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkouieu’cim —

Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republlku v kvétnu 2018
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1.2 Zdravotnické zafizenl’ a hlavm’ zkou§ejici souhlasi stim, 2e vynaloii maxima’lm’ Usill' aodborné
znalosti, aby klinické hodnoceni bylo provedeno vsouladu s protokolem, véemi platnymi zékonnymi

a regulaEm’mi poiadavky, ve stanovenych terminech a v souladu s podml'nkami této smlouvy. Zdravotnické
zafizenl’ a hlavm’ zkouéejfci nesmi zahéjit klinické hodnocenl' bez pFedchoziho souhlasu etické komise,
oznémem’ a daléich schvélenl’ poiadovanych podle za'kona_

1.3 Pokud hlavnl' zkouéejici pFestane pracovat pro zdravotnické zafizeni, za§|e zadavateli c0 nedI've,
avéak nejpozdéji do tFI’ (3) dm‘] 0d svého odchodu, pisemné oznémenl'. Zadavatel bude mft prévo schva’lit
pfipadného nového hlavniho zkouéejfcfho navrieného zdravotnickym zaFl'zenI'm. Now hlavm’ zk0u§ejfd

bude muset souhlasit s podmfnkami této smlouvy. Pokud zadavatel tohoto nového hlavnl'ho zkouéejiciho
neschvéli, ukonél’ zadavatel tuto smlouvu vsouladu s bodem 2.2 niie a zdravotnické zafizem’ podnikne
véechny kroky nezbytné k tomu, aby se pFizpfisobilo rozhodnutl' zadavatele. Pokud bude hlavm’ zkou§ejfci

doEasné nepFitomnf/ p0 dobu deléi nei 10 dnfi, avéak nikoli vice nei 14 dnfl, povéFi zdravotnické zafizem’
spoluzkouéejiciho, aby doEasné dohlt’iel na kh‘nické hodnocenijménem hlavm'ho zkouéejiciho. Zdravotnické
zafizeni toto povéFenI' zdokumentuje a ozna'ml' jej pisemné jeété pFed jeho zahéjem'm zadavateli. Pokud
hlavm’ zkouéejicije nebo mé t nepFI'tomen p0 dobu deléi nei 14 a, mflie zadavatel smlouvu ukonEit,
pokud 5e zdravotnické zaFizem’ a zadavatel nedoka’iou do 14 dnfl dohodnout na néhradnim hlavnim
zkouéejl’cim.

1.4 Zdravotnické zaFI'zenI' a hlavnl' zkouéejl'ci mohou jmenovat jiné fyzické osoby a zkouéejici
pracovnl'ky, které budou povaiovat za vhodnéjako spoluzkouéejl'ci nebo zkouéejici pracovniky, kteFI' budou
poma'hat pfi provédéni klinického hodnocem'. Véichni spoluzkouéejici a zkou§ejici pracovnici budou ml't

odpovidajl'ci kvalifikaci, budou as jmenovam’ a bude veden jejich aktualizovany seznam. Hlavnl' zkouéejl’ci
bude odpovédny za vedem’ tohoto ty’lmu spoluzkouéejicich a zkouéejl’cich pracovnikfi, ktefi budou ve Véech
ohledech vézéni stejnymi podminkami jako hlavm’ zkouéejl'ci podle této smlouvy. Zdravotnické zafizenl’
a hlavni zkouéejl'ci jsou odpovédni za sluiby prova’déné jejich pracovm’ky a zavazujl' 5e zejména, ie tyto
budou provédény kompetentnl'mi osobami. Pokud zdravotnické zafizeni nebo hlavm’ zkouéejici vyuil’vaji
k provédéni klinického hodnocem’ podle této smlouvy sluieb jinVch 050b, budou zdravotnické zafizenl’
a hlavnl' zkouéeju’ci povinni zajistit, aby véechny tyto osoby mély odpovidajn’ci povolem’ a opra’vnéni a jednaly
v souladu s podml'nkami této smlouvy. Odpovédnost 2a pfipadné poruéem’ této smlouvy témito osobami
ponese zdravotnické zaFI'zem' a hlavm’ zkouéejici.

1.5 Zdravotnické zafl'zeni a hlavnl' zkouéejici zajistl', aby povéFem’ pracovm’ci absolvovali véechna
ékolem’ provédéné zadavatelem nebo jl'm povéFenou osobou voblasti Fédného plnénl’ protokolu,

poiadavkfl na bezpeénost a oznamovém’ a dalél’ch platnych pokynfl tykajl’cich se klinického hodnocem’
a plném’ protokolu.

1.6 V pfipadé zaslepeni klinického hodnocem’ pouiijte randomizaéni kédy: Hlavni zkouéejici
provédéjl'ci zaslepenou studii souhlasi s tfm, 2e bude zachovévat zaslepem’ hodnoceného pfipravku. Hlavm’
zkouéejl'ci je srozumén stim, 2e p0 dokonéeni klinického hodnoceni a finalizaci databéze zadavatelem
budou uvolnény randomizaénf kc'd. U multicentrickych studif bude klinické hodnocem’ povaiovéno za
dokonéené ai p0 ziském’ Udajfl ze véech stFedisek. Pokud by nastala nouzové zdravotnl’ situace vyiadujici,
aby hlavnl' zkouéejici poruéil kéd u konkrétniho subjektu, souhlasi hlavnl' zkouéejl'ci stim, ie zadavatele
neprodlené vyrozuml'.

Smlouva o kl‘mnckém hodnoceni men zadavatelem a zdravotmckym zafizem’m a hlavm’m zkouieflcim —

vzor smiouvy EMEA (verze ze zéfi 2015)
Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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1.7 Zadavatel poskytne pro 06e provédéni klinického hodnoceni hodnocenv pfipravek avéechny
dokumenty tykajici se klinického hodnoceni. Zdravotnické zaFizeni ani hlavni zkouéejici nejsou oprévnéni
jakymkoli zpfisobem vyuiivat hodnocem} pFipravek ani dokumenty, materiéiy azaFizeni souvisejici
s klinickym hodnocenim jinak nei pro provédéni klinického hodnoceni vsouladu s protokolem a touto
smlouvou.

1.8 Smluvnl' strany se zavazuji, ie budou pFi vydévéni hodnoceného pFipravku a provédéni klinického
hodnocem’ postupovat vsouladu s platmi zékony, implementaénimi pfedpisy, pokyny pro sprévnou
vyrobni, distribuEni, iékérenskou a kiinickou praxi a instrukcemi Stétniho Ustavu pro kontrolu Iééiv.

1.9 Zadavatel zajisti dodévku hodnoceného Iééiva a placeba do lékérny zdravotnického zai‘izeni, kde
dodévku pFevezme opra’vnény lékérnik a zkontroiuje ji (stejné jako u ostatnl'ch zésilek, tj. pFipadné
poékozem', dodrieni pFipadny/ch zvla’étnich poiadavkfl na pFepravu, potvrzeni pFijeti zésiiky). Hodnoceny
pFI’pravek si nésledné vyzvedne hiavni zkouiejici oproti iédance a pFevezme za néj pinou odpovédnost.
Zadavatel je povinen piedem a dohodnutY/m psobem oznémit, kdy bude dodévka doruéena do léka'rny
zdravotnického zaFizeni. Zadavatei zajisti na své nékiady, aby hodnoceny pFipravek byl k dispozici. Likvidaci
Hodnocem’lch pfipravkfi zajisti Zadavatel na vlastni néklady. Léky urEené k destrukci (vrécené subjektem
klinického hodnoceni, expirované) budou p0 kontrole monitorem a lékérnikem odvezeny z lékérny
Zadavatelem (smluvnim partnerem Zadavatele).

1.10 Daléi vyzkum: Zdravotnické zaFizeni ani hlavni zkouéejici nebudou bez pFedchoziho pisemného
souhlasu zadavatele provédét ia’dnv vyzkum ani neumoini tFetim osobém, aby provédély vyzkum, ktery
neni vyiadovén protokolem, na (i) subjektech hodnoceni béhem klinického hodnoceni (vietné daléich
skumnVch technik, postupfl, dotaznikfi nebo pozorovéni), nebo (ii) biologickf/ch vzorcich odebram’rch
subjektflm hodnocem’ béhem klinického hodnoceni, nebo (iii) Udajich odvozenych z klinického hodnoceni.
VVzkum popsam'l v pfedchozi vété bude déle vtéto smiouvé oznavén jako ,,da|§i WZkum”. V kaidém
pFipadé tam, kde zadavatel tento souhlas udéli, bude da|§i vyzkum povaiovén bud'za dodatek k pflvodnimu
protokolu, nebo bude pFedmétem daléi pisemné dohody mezi zadavatelem a zdravotnick zaFizenim
a hlavnim zkou§ejicim. Zdravotnické zafl'zeni a hlavm' zkouéejici provedou dodateénv skum v souiadu se
véemi platnymi pFedpisy vEetné poiadavkfl na ziskéni pFis|u§n§Ich souhlasCi EK a informovaného souhlasu
subjektfl. Anii by tim byly omezeny ostatm’ prostFedky népravy dostupné zadavateli podle zékona, piatl’, ie
pokud zdravotnické zaFizeni nebo hiavni zkouéejici provedou daléi vyzkum v rozporu 5 timto bodem a tento
dal§i vyzkum povede k vyna'lezu, zdravotnické zafizeni a (pFipadné) hlavni zkouéejici timto udéluji
zadavateli nebo jim povéfené osobé neodvolatelné, celosvétové, uhrazené, bezplatné, vVhradni povoieni
(s prévem poskytnuti daléi licence) prova’dét, nechat provédét, pouiivat, nechat pouii’vat, prodévat nechat
proda’vat a importovat jakykoli takovy vynélez, ktery bude vysledkem takového daléiho vyzkumu. Tento
bod stane v platnosti i po ukonéeni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.

Smiouva o klmickém hodnoceni mezu zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hiavnim zkou§eJicim ~
vzor smlouvy EMEA (verze ze za’Fi 2015)
Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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2. Doba glatnosti a ukonéem’

2.1 Tato smlouva vstoupx’ v platnost k datu podpisu posledm‘ smluvm’ stranou a vstoupl' v UEinnost
v okamiiku jejl'ho zveFejnénI’ v Registru smluv Ceske’ republiky. Tato smlouva zflstane platné a Uéinné,
dokud nebude klinické hodnocem’ dokonéeno kiméFené spokojenosti zadavatele. Smluvm’ strany
odhadujf, 2e klinické hodnocem’ skonél' (i) koncem srgna 2021neb0 (ii) §est (6) mésicfl p0 koneéném
uzaméeni databéze, pokud nebude ukonéeno dfive v souladu s podminkami této smlouvy. Doba platnosti
této smlouvy mflie byt prodlouiena na zékladé pisemného souhlasu smluvm’ch stran.

Podle plénu mé byt do klinického hodnoceni zahmuty , av§ak nesmi do néj byt zahrnuto vice
nei Iidskych subjektfl. Pokud by by! maximélm’ poéet lidskych subjektO pFekroEen, je nutno obstarat
pfedem souhlas zadavatele a smluvnl' strany uzavFou dodatek k této smlouvé.

2.2 Tato smlouva mflie by'lt kdykoli ukonéena kteroukoli smluvm’ stranou dle jejl'ho vlastm’ho uvéiem’
na zékladé pl'semné vypovédi s patna’ctidennl' (15) vypovédm’ Ihfltou, které zaéne béiet doruéem’m
vypovédi poslednl' Smluvnl’ strané. Dflvody k ukonéem’ klinického hodnocenl' mohou zahmovat mimo jiné:

(i) poruéem' smlouvy véetné nedodriem’ protokolu a platm’lch zékom‘] a pFedpisC’J;
(ii) pFijeti bezpeénostnich informaci, podle nichi je toto ukonéeni proziravé, nebo
(iii) pokud nebyly na pracoviéti provédéjica’m hodnocem’ do [t (3)] mésn’cfl 0d zahéjem’
hodnocenl' na daném pracoviéti pFijaty Ea’dné subjekty.

Bez ohledu na vVée uvedené mfiie zadavate! dle svého vyhradnl'ho uvéiem’ klinické hodnocem’ okamiité
ukonéit, pokud je toto okamiité ukonéem’ nezbytné s ohledem na bezpeénost pacientfi, nebo v pFI’padé, 2e
budou ziskény Udaje ukazujl'ci na nedostateénou Liéinnost. Zdravotnické zaFI'zem' a hlavm’ zkouéejici souhlasf
s tl'm, 2e neprodlené p0 pFijetI' Wpovédi ukonéi provédénl’ klinického hodnocem’ v rozsahu, vjakém je to
pro jednotlivce, kteFi se klinického hodnocem’ Uéastni (,,subjekt hodnocenf"), pFI'pus’mé.

V pfipadé ukonéem’ podle této smlouvy, které nebude zpflsobeno zésadnfm poruéem’m ze strany
zdravotnického zaFI'zenI' nebo hlavnl’ho zkouéejfciho, budou celkové Eéstky splatné ze strany zadavatele
podle této smlouvy spravedlivé stanoveny Umérné k préci, které byla k datu ukonEem’ skuteéné provedena,
pFiEemi pFI’padné nespotr‘ebované penéiité prostFedky, které pFedtI’m zadavate! zdravotnickému zaFizeni
nebo hlavnimu zkouéejl’cfmu zaplatil, budou zadavateli vréceny.

2.3 Zdravotnické zaFI’zenf a Zkouéejl'ci jsou povinni Zadavateli nebo jl'm povéFenému subjektu
bezodkladné pfedat veékeré L'Jdaje vytvoFené na za'kladé Klinického hodnocenl' i v§echny shroméidéné
klinické vzorky a na zékladé pokynu Zadavatele Zadavateli vrétit veékery nespotFebovany Hodnoceny'l
ph’pravek, véechny dokumenty, materiély a zaFI'zem’ poskytnuté Zadavatelem a veékeré dfivérné informace
Zadavatele, kteréjsou vymezeny v odstavci 7.2 této Smlouvy, a to pFi ukonéem’ Klinického hodnocem’ nebo
této Smlouvy, podle toho, co nastane dfive. Toto ujedném’ se nevztahuje na dokumenty, kteréje Zkou§ejici
povinen uchovévat a archivovat v Misté hodnoceni podle poiadavkfl Protokolu a pfisluémjch zékonfl a
pFedpisG. Originély veékerych takovych dokumentfi, zéznamfi a materiélfl, vEetné zdravotnické
dokumentace SubjektO hodnocem’, budou Zdravotnicky'lm zafl'zem’m archivovény po dobu 15 let 0d

ukonEem’ Klinického hodnocem’ u zdravotnického zafizenl’ a po uplynuti této lhflty budou skartovény

Smlouva o klinickém hodnocem’ mez) zadavatelem a zdravotmck zafizenim a hlavm’m zkouéeflcim —

vzor smlouvy EMEA (verze ze zéfl 2015)
Hodnocenv pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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v souladu s psluény/mi prévnimi pfedpisy, nedohodnou—li se Smluvm’ stranyjinak. V pfipadé, 2e Zadavatel
mé zéjem na dalél' archivaci dokumentace, je povinen svflj poiadavek uplatnit pl'semné u zdravotnického
zafizenl’ nejméné dva mésn’ce pFed uplynutfm sjednané doby archivace a zdravotnické zaFt’zeni daléi
archivaci na néklady Zadavatele zajistl', popF. mu dokumentaci vydé.

2.4 PFi pFedEasném ukonéeni této smlouvy vpfipadé, 2e jde o multicentrické klinické hodnocem’,
hlavni zkouéejl'cf na iédost zadavatele pFevede subjekty hodnocem’ na jina’ pracoviété provédéjl'ci
hodnocenl', ktera’ zadavatel urEI'.

3. Etické komise (EK) — lnformovanv souhlas — Povolem’

3.1 Zadavatel bude vsouladu 5e zékony a pFedpisy platnymi na pracoviéti prova’déjfcim hodnocem’
odpovédm'l 23 to, ie pied zahéjenim klinického hodnocem’ zajisti 0d pFisluéné etické komise schvélem’
protokolu a jeho dodat, formuléFe informovaného souhlasu, postupt‘] néboru do klinického hodnocem’
(napF. oznémem’, pFipadné finanEm’ néhrada) a daléich ph’sluénych dokumentfl souvisejicfch s klinickym
hodnocenim. Klinické hodnocem’ bude provédéno na za’kladé souhlasu vydaného Sta’tnl'm Ustavem pro
kontrolu lééiv, souhlasu multicentrické etické komise Fakultm’ nemocnice v Motole a souhlasu mistm’
etické komise Krajské zdravotni, a.s. — Masarykova nemocnice v Ustl’ nad Labem, o.z.

Protokol a jeho pfipadné dodatky, formulé? informovaného souhlasu a inzeréty nebudou
revidovény bez pfedchozu’ho pisemného souhlasu zadavatele nebo jl'm povéFené osoby a etické komise.

3.2 Hlavm’ zkouéejici bude také povinen odpovu’dajicfm zpfisobem informovat subjekt hodnocem’
a ziskat 0d kaidého subjektu hodnocenl' nebo jeho jménem formuié? informovaného souhlasu, pfiéemi
tento formuléF informovaného souhlasu musf t pFed Oéastl' subjektu hodnoceni schvélen zadavatelem
a etickou komisi. FormuléF informovaného souhlasu bude zahrnovat prévo zadavatele ajl'm povéFenych
osob a pFisluémjch stétnl'ch orgénfl ovéFovat nezpracované Udaje z klinického hodnocem’ véetné
originélnich zéznamfl o subjektu v rémci v§ech monitorovacfch a kontrolnl’ch Einnostl' poiadovany'lch pro
zajiéténi kvality a dodriovém’ protokolu a také v§ech zékonnych a regulaém’ch poiadavkl‘].

3.3. Zadavatel bude odpovédm? za splnénl’ véech ostatm’ch schvalovacich formalit souvisejicich
s provédém’m klinického hodnocem’ (napF. odevzdém’ iédosti o klinické hodnocem’) a 5 vyrobou, dodévkou
nebo dovozem hodnoceného pFI’pravku a v ph’padé potFeby za zajiétém’ pisemného souhlasu
kompetentm’ch zdravotnickych UFadfi pfed zahéjenim klinického hodnocem’.

4. Oznamovém' fldajiu a neiédoucn’ch pfihod

4.1 Hlavnl' zkou§ejfci a zdravotnické zaFizem’ souhlasi stim, 2e budou zadavateli pravidelné avéas
pFedévat véechny vysledky klinického hodnocem’ aostatm’ Udaje poiadované vprotokolu vFédné
vyplnénych (pisemnych nebo elektronickych) zéznamech subjektu hodnocem’.

Smlouva o khnickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnncky’m zafizenim a hlavm’m zkou§ejicfm —
vzor smtouvy EMEA (verze ze za’Ff 2015)
Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018

Strana 6/ 20



Protokol CNTO1275CRD3007 - SEAVUE

4.2 Elektronické zachycova’m’ udajfl (,,EDC"): Zdravotnické zafizeni/ hlavm’ zkouéejid budou pfedévat
Udaje o klinickém hodnocem’ pomocu’ elektronického systému poskytnutého zadavatelem. Zdravotnické
zaFizeni/ hlavm’ zkouéejl'ci zabrém’ neoprévnénému pFI'stupu k Udajflm zajiétém’m fyzického zabezpeéenl’
poén’taéfi a toho, 2e pracovm’ci provédéjl’ci hodnocem’ budou udriovat své hesla vtajnosti. Zdravotnické
zaFI'zeni/ hlavnl' zkouéejl'ci budou také dodriovat pokyny zadavatele tykajfci se zadévéni LidajO do systému,
kam patFI' i to, ie pracovm’ci provédéjn’ci hodnocem’, kteFi pouil'vajl’ systém, jsou si védomi toho, 2e jejich
elektronické podpisy jsou prévné zévaznym ekvivalentem vlastnoruém’ch podpisfl, a potvrzujl’ sprévnost
a Uplnost zadanych Udajfl.

Hlavm’ zkouéejicf/ zdravotnické zafizem’ souhlasi s tim, ie pfed zadém’m do elektronického
zéznamu subjektu hodnocem’ (,,eCRF“) shroméidi v§echny Udaje klinického hodnocenl' (elektronické nebo
na papiru) do 2drojovych dokumentt‘]. Zéznam eCRF bude vyplnén do péti (5) pracovm’ch dnCI od dokonéem’
postupfi pFi névétévé nebo od okamiiku, kdy jsou kdispozici vysledky testu, pokud nenl’ vprotokolu
uvedeno jinak. Hlavm' zkouéejfci/ zdravotnické zafizem’ také souhlasf 5 mm, 2e do péti (5) pracovm’ch a
zodpovi pFijaté dotazy, pokud nenI' v protokolu uvedenojinak.

Pokud hlavm’ zkouéejl’cf/ zdravotnické zaFizem’ nezada’ Udaje do zéznamu eCRF nebo neodpovi na
dotazy v éasovém rozpétx’ uvedeném vy’ée, mflie zadavatel dle svého uvéiem’ ihned podniknout népravné
kroky. Tyto Ukony mohou zahrnovat mimo jiné doéasné pozastavenl' screeningu nebo zépisu, dalél'
monitorovaci na’vétévy, zvéienl’ auditu pracoviété a moiné ukonéenl' GEasti pracoviété na klinickém
hodnocenl'.

4.3 Hlavnl' zkouéejici a zdravotnické zaFizeni také souhlasi 5 mm, 2e ihned, avéak nejpozdéji do dvaceti
EtyF (24) hodin poté, co se 0 tom dozvi, vyrozuml’ zadavatele o véech za'vainych neiédoucich pFI’hodéch
a dalél’ch dflleiitych zdravotnl'ch pFI’hodéch, jak je definovéno v protokolu, které majl’ dopad na libovolnv
subjekt hodnocem’ v klinickém hodnocem‘. Hlavni zkouéejl'ci a zdravotnické zafizem’ déle souhlasi s tim, 2e
po tomto oznémem’ budou nésledovat podrobné pl'semné zprévy v souladu se véemi platm’tmi za’konnymi
a regulaém’mi poiadavky. Pokud bude zévainé neiédoucn’ phoda oznémena pozdé, tj. v rozporu
s protokolem, naUétuje zadavatel zkouéejicimu smluvm’ pokutu ve vyéi 1 500 K5: za kaidé pozdnl' oznémeni.
Tato Eéstka bude odeétena z celkovh plateb podle pFI‘Iohy B.

4.4 Pro zaji§ténf platby v souladu s harmonogramem plateb v pFiloze B této smlouvyje nezbytné véasné,
spra’vné a (JpIné pFedénI' L'Jdajfi a odpovédl' na dotazy.

5. Monitorovéni klinického hodnocem’ — Audit — lnspekce

5.1 Monitorova’m’ — Audit
Zdravotnické zafizem’ a hlavm’ zkouéejici souhlasi 5 tim, ie béhem této smlouvy a po uplynutl' doby

jejt’ platnosti povoh’ zéstupcflm zadavatele nebo kompetentm’m 2dravotnickym UFadl‘Jm (mimo jiné véetné
amerického UFadu FDA), aby v pFiméFené dobé v rémci béiné pracovm’ doby pFezkoumali

(i) zafizem’, kde je klinické hodnoceni provédéno;
(ii) nezpracované Udaje klinického hodnocenl’ vEetné zéznamfl o subjektech hodnocem’,
pokud to dovoluji podml’nky formuléfe informovaného souhlasu a platne’ za’kony, a

Smlouva o klinickém hodnocem’ mezi zadavatelem a zdravotmckym zaFizenim a hlavnim zkouéejidm —
vzor sm‘ouvy EMEA (verze ze za’fl 2015)
Hodnocenv ph’pravek
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(iii) pfipadné dalél’ relevantnl’ informace nezbytné kovéfem' toho, ie klinické hodnoceni je
provédéno v souladu s protokolem 3 ve shodé s platnymi zékonnymi a regulaém’mi poiadavky
vEetné zékom‘) a pfedpisfl o ochrané osobnich Udajfl a zabezpeéem’.

5.2 Hlavm' zkouéejl’ci nebo jeho oprévnény zéstupce uloii a vytiskne a opatfi' datem véechny pflvodm’
zdroje L'Jdajfl (tj. lékakou dokumentaci} v souladu s platnou legislativou.

5.3 Inspekce
Pokud kompetentm’ zdravotnickv DFad naplénuje inspekci nebo ji zaha’jl’ bez napla’novém’,

zdravotnické zaFI'zenI' ahlavm’ zkouéejl'cf otom zadavatele ihned vyrozuml' apFedajI' mu kopii
korespondence véech zdravotnickych Ufadfi vyplyvajl'ci zdané inspekce ihned poté, co bude tato
korespondence vyda’na.

5.4 Zdravotnické zah’zem’ a hlavm’ zkouéejici souhlasi stl'm, 2e podniknou veékere’ pFiméFené kroky
poéadované zadavatelem kna'pravé nedostatkfl zjiéténych béhem auditu nebo inspekce. Kromé toho
zadavatel nebo jI’m povéfené osoby budou ml‘t prévo kontrolovat a schvalovat korespondenci uréenou
kompetentm’mu zdravotnickému Ufadu, které vznikne v dflsledku inspekce daného zdravotnického UFadu,
je§té pFedtI'm, nei bude zdravotnickym zaFizenI’m nebo hlavm’m zkouéejicim odesléna.

5.5 Ustanovem’ bodu 5 zflstanou v platnosti i po ukonéenl' nebo uplynutl' doby platnosti této smlouvy.

6. Dodriovéni platm’lch zékonfi

6.1 Smluvni strany souhlasi s tfm, 2e budou provédét toto klinické hodnocem’ a vést zéznamy a Udaje
béhem doby platnosti této smlouvy apo nI’ vsouladu se v§emi ptatnymi zékonai aregulaénimi
poiadavky a také s obecné pFijati konvencemi, napF. Helsinskou deklaraci a pokyny ICH smérnice pro
spra’vnou klinickou praxi.

6.2 Zédné smluvni strana nebude podnikat L'Jkony, které jsou zakézény mfstm'mi nebo jinymi
protikorupém’mi zékony (déle souhrnnéjako,,protikorupf:m’ zékony”), které by se mohly vztahovat na jednu
nebo vice smluvm’ch stran této smlouvy. Anii by tl'm byla omezena platnost Wée uvedeného, iédné smluvni
strana neposkytne iédnou platbu ani nabl'dku ani pFedénI' Eehokoli hodnotného vla'dnimu Einiteli nebo
stétnimu zaméstnanci, éiniteli politické strany, kandidétovi na politickou funkci nebo jiné tFetI' osobé
v souvislosti s uréitou transakci zpfisobem, ktery’t by poruéoval protikorupéni zékony.

6.3 Ochrana osobm’ch fidajfl a zabezpeéeni fldajfi

6.3.1 Jednotlivé smluvm’ strany souhlasi, 2e shromaid'ovénl', zpracova’m’ a sdélovém’ jakychkoliv Udajfl
Wkajicr’ch se identifikované Ei identifikovatelné osoby ("osobm' informace") v souvislosti s touto smlouvou
probl'hé a bude probihat ve shodé s platmi za'kony o ochrané Udajfl, podle potFeby véetné obecného
nafizem’ 0 ochrané Udajfl EU (,,GDPR“), 3 ie obdrieiy véechna oprévném’ a souhlasy nezbytné ke
shromaid’ovéni, zpracova'm’ a sdélovém’ osobm’ch informaci. Smluvnl' strany souhlasf 5 tl’m, 2e pFi
shromaéd’ovénf a zpracovém’ osobnich informacn’ pfijmou vhodné opatFeni k ochrané osobm’ch informaci,
zachova’m’ dérnosti informacf ozdravi a lékach informaci osubjektech hodnocenl', budou Fédné

Sm‘ouva o kiinlckém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotmckym zafizenim a hlavnim zkouéefldm 7
vzor smlouvy EMEA (verze ze zéFi 2015)
Hodnoceny pfipravek
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informovat dotyéné subjekty UdajG o shromaid'ova’nl' a zpracovém’ jejich osobnich informaci, poskytnou

subjektflm Udajfl pFiméFem] pfistup k jejich osobnim informacim, budou vénovat pozornost daléim prévflm

subjektfl Udajfl v souladu s platm’tm zékonem a zabrénl' v pfistupu neoprévnéa osobém.

6.3.2 Zdravotnické zafizenf a hlavni zkouéejl'cf uskuteEni odpovidajici technické a organizaénl' opatfem’ k

zajiétém’ takové Urovné zabezpeéem’ osobm’ch informaci zpracovévanych v souvislosti stouto smlouvou,

jaké odpovidé riziku.

6.3.3 Zdravotnické zafizem’ a hlavm’ zkouéejl'ci vyjadFujI', zaruéujf a zavazujl' se, ie osobm’ informace

tajicf se subjektfl hodnoceni, pokud jsou dodény zadavateli, budou pseudonymizovény nahrazem’m

informaci, které pfimo identifikuji subjekt hodnoceni, identifikaém’m kédem subjektu. Hlavnl' zkouéejici

neposkytne zadavateli klfé nebo kéd, kterV umoifiuje subjekty hodnocenl' znovu identifikovat. Zdravotnické

zafizenf ahlavm’ zkouéejl’ci ihned vyrozumi zadavatele, jestliie zdravotnické zaFizenI’ a/nebo hlavm’

zkouéejs’ci zjists', 2e Udaje (definované v bodé 7.1) tykajl'ci se subjektO hodnocenf poskytnuté zadavateli

tento poiadavek nesplfiujl'. Hlavnl’ zkou§ejfci bude spolupracovat na uspokojem’ véech poiadak

zadavatele na zmirném’ Ujmy, ktera’ je dGsledkem takového sdéleni Udajfl. V takovém pfipadé zdravotnické

zafl'zem’ a hlavni zkouéejn’ci dodaji opravené L'Jdaje zadavateli c0 nedive bez dodateém’lch vy’ldajfi.

6.3.4 V pfipadé poruéem’ bezpeénosti vedouciho k nedmysinému nebo nezékonnému zniéeni, ztra’té,

zméné, neoprévnénému sdélenf nebo pFistupu k osobm’m informacim pFedévanym, uchovévaa nebo

jinak zpracovévam'lm (,,incident tykajici se ochrany osobnich Udajfl”) zdravotnické zaFI'zenI' a/nebo hlavm’

zkouéeju’ci ihned po zjiéténi incidentu tykajiciho se ochrany osobnich Udajfl vyrozuml' zadavatele. Toto

oznémenu’ bude uva’dét povahu incidentu tykajiciho se ochrany osobnl'ch UdajO, kategorie a pFibliinV poéet

subjektfl Udajfl a za'znamCJ osobm’ch informaci dotéem'lch timto incidentem tykajl'cim se ochrany osobm’ch

L'Jdajfl. Zdravotnické zafizenl’ a hlavni zkouéejici souhlasf s tim, 2e budou plné spolupracovat se

zadavatelem, vyéeth’ a vyfeéi jakoliv incident Wkajl'd se ochrany osobnich Udajfl a poskytnou zadavateli

veékeré informace nezbytné k poskytnutl' oznémem’.

6.3.5 Zdravotnické zafizem’ a hlavm’ zk0u§ejici souhlasu’ stim, ie budou plné spolupracovat, pokud jde

vyhodnocem’ dopadu zabezpeéem’ Udajfl a/nebo pFed uskuteénénim konzultaci, které mohou byt

vyiadovény v souvislosti se zpracovém’m osobnl'ch informaci podle této smlouvy.

6.3.6 Zdravotnické zah’zem’ a hlavni zkouéejl'ci nebudou angaiovat tFetI' stranu vietné poboEek nebo

Subdodavatelfi jako zpracovatele Udajfl (jak jej definuje platm} zékon o zabezpeéem’ Udajfl) za Uéelem

provédénfjejich pfisluénVch Einnostu’ podle této smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

Vpfipadé, 2e zadavatel souhlasf se zapojem’m zpracovatele Udajfl tFetI’ strany, zdravotnické zaFizenI’

a hlavnl' zkouéejfci (i) budou zodpovédm’ za zajiétém’, ie povoleny zpracovatel Udajfl tFeti strany dodriuje

tuto smlouvu,_p|atné zékony a pFedpisy pro zabezpeéenl' L'JdajCI, a (ii) budou vfléi zadavateli plné odpovédni

za veékeré Einnosti takovych zpracovatelfi Udajfl tFetich stran.

6.3.7 Osobm’ informace tajici 5e hlavm’ho zkouéejiciho a pfipadného zkouéejt’ciho personélu (napF.

jméno, adresa nemocnice atetefonnl’ él’slo, iivotopis) mohou byt pFedény poboékém spoleénosti

Johnson &Johnson za Uéelem monitorovém’ Iéku, implementace, dokumentace akontroly klinickych

hodnocem’ a také kontaktovém’ téchto osob nebo jejich pFI’sluénych agentur na celém svété v pFipadé

Smlouva o kllmcke'm hodnoceni men zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkouielicim ,

vzor smlouvy EMEA (verze ze zéFi 2015)
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Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018

Strana 9/ 20



Protokol CNTO127SCRD3007 ~ SEAVUE

daléz'ch budoucich studii nebo vyzkumfl, do kterych 5e mohou zapojit. Smluvm’ strany také souhlasf 5 mm,
2e budou pouiivat osobm’ informace poskytnuté hlavnl'm zkou§ejicfm pro 05:e Fizem’ internich studil'
a zajiéténi toho, ie kontaktni Udaje budou vérné a Uplné obsaieny v ostatnl'ch systémech v souladu s tl'mto
bodem.

6.3.8 Zadavatel mflie pfedat osobnl' informace jim'lm poboéka’m skupiny Johnson &Johnson ajejich
psluénym zéstupcflm na celém svété. V souladu s tim mohou byt osobm’ informace pFeda’va’ny do zeml'
mimo Evropsky hospodéfsky prostor (EHP), napF. do Spojenych stétfi, o kterych EU rozhodla, ie
vsouEasnosti nemajl' dostateéné zékony na ochranu osobm’ch Udajfl, které by zajiét‘ovaly odpovidajicf
Groven ochrany osobm’ch LidajCI. Bez ohledu na Wée uvedené pouiitl' zadavatel a jeho poboEky skupiny
Johnson & Johnson a jejich pFI'sluénI' zéstupci uplatnl’ odpovidajfciopatFenl' na ochranu osobm’ch Udaju, aby
tyto osobni informace byly chra’nény tak, jak je to poiadovéno v rémci EHP. Osobnl' informace mohou byt
také sdéleny na iédost jednotlivych regulaénl’ch Ufadfl nebo podle platného zékona, napF. pro oznémenl'
o zévainVCh neiédoucfch pfihodéch.

6.3.9 Zadavatel poskytuje uréité podrobnosti tykajl'cf se postupfi naklédéni s osobnimi informacemi
ohledné osobnich informaci tykajl'cich 5e hlavm’ho zkouéejiciho azkou§ejiciho personélu véetné pra’v
subjektfl L'Jdajfl v ploze G. Hlavnl' zkouéejfci souhlasi s tim, ie bude informovat veékery zkouéejfci personél,
kterV se v prflbéhu klinického hodnocem’ podl'lel na shromaid’ovéni osobnl’ch informaci v rozsahu této
smlouvy, o postupech naklédéni 5 osobm’mi informacemi, jak je stanoveno v pFI’loze G.

6.4 Pokud se zjistl', ie nékteré Eést této smlouvy poruéuje platné zékony a pfedpisy, souhlasf smluvm’
strany stfm, ie sjednajl' vdobré viFe revize ustanovenl', u kterych ktomuto poruéenl’ doélo. Pokud se
smluvnl' strany nedohodnou na novh nebo zménénych podml'nkéch tak, jak je potFeba k tomu, aby celé
smlouva odpovidala zékonfim a pFedpisflm, mCIie libovolné strana tuto smlouvu ukonéit pfsemnou
vovédf 5 éedesétidenm’ (60) Wpovédnl’ lhfltou zaslanou druhé strané.

7. Vlastnictvi udajfl — DCIvérnost- Registr — Publikace

7.1 Vlastnictvi ddajfi
Véechny zéznamy subjektu hodnocenl' a ostatnl' Udaje zahrnujl' mimo jiné pisemné, tiéténé,

grafické, obrazové a zvukové materia’ly a informace obsaiené ve véech poéitaéovych databézich nebo
v poén’taéem éitelné formé, které jsou generované zdravotnickym zah’zem’m nebo hlavnl'm zkou§ejicim
nebo jiny’tmi pracovm’ky podl’lejfcimi se na klinickém hodnocem’ béhem jeho provédém’ (“Udaje”), budou
majetkem zadavatele nebo jl'm povéFené osoby. Jelikoi jsou zdravotnické zafizenl' nebo hlavm’ zkouéejl'ci
srozuméni s tim, ie véechny tyto Udaje vygenerované zdravotnickym zaFI’zenI'm nebo hlavnl'm zkouéejfcim
odpovfdajl' definici databéze podle §88 a na'sl. za'kona E. 121/2000 Sb. 0 prévu autorském, o prévech
souvisejl'cich sprévem autorskym a0 zméné nékteeh zékonfl (,,autorsky' zékon”), zavazujl' se udélit
zadavateli nebo jl'm povéFené osobé prévo uplatnit nebo vyuiit celv obsah databa’ze nebo jejl' kvalitativm’
nebo kvantitativm’ vétéinu vsouladu s §90(1) autorského zékona. Zadavatel nebo jl'm povéfené osoba
mohou pouiu’vat Udaje tak, jak budou povaiovat 2a vhodné, i kdyi pouze v souladu s pFedpisy na ochranu
osobnfch Udajfi a daléimi platnymi zékonai pFedpisy a podminkami této smlouvy. Véechna dila zpflsobilé
k zépisu autorského pra'va v souvislosti s provédénim klinického hodnocenl' a obsaiené v Lidajl'ch (kromé

Smlouva o khmckém hodnocem’ mezr zadavatelem a zdravotmckym zafizenim a hiavm'm zkouéeficim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze za'Fi 2015)
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publikovém’ hlavnl’m zkouéejicim, jak je uvedeno v bodé 7.4) budou v maximélm’m rozsahu povoleném

zékonem povaiovéna za ,,zhotoven1' véci na zakézku" a budou majetkem zadavatele nebo jl'm povéFené

osoby, Zdravotnické zafizem’ ani hlavm’ zkouéejfci nesmi pouil'vat Udaje pro komerEm’ L'Jéely, a to vEetné

poda’m’ patentové pfihiééky nebo podém’ udajfi vrémci podpory probfhajfci nebo budoucf patentové

pFihlééky bud‘ve vlastnl’ prospéch, nebo ve prospéch Iibovolného ziskového subjektu, véetné pouiitl' Udajfl

na podporu skumu pro ziskovv subjekt nebo ve spolupréci 5 mm. Ustanovem’ tohoto odstavce zflstanou

v platnosti i p0 ukonéem’ nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.

7.2 Obchodm’ tajemstvi/ dflvérnost
Véechny informace, mimo jiné véetné informaci tykajicich 5e hodnoceného pFI’pravku, protokolu,

broiury zkouéejiciho, névrhu studie, Einnosti zadavatele nebo jeho poboéek, napF. patentové pfihlééky,

vzorce, eobm’ postupy, za’kladm’ védecké Odaje, informace o pfedchozim klinickém vyzkumu

a formulacich, které budou poskytnuty zdravotnicke’mu zafizeni nebo hlavm’mu zkouéejn’cimu nebo jinym

pracovm’kflm podl'lejl'cfm se na klinickém hodnocem’ a které nebyly dFI've zvefejnény (,,dflvérné informace”)

a také Udaje, poEet subjektfl hodnocem’, podrobny finaném’ rozpoEet klinického hodnocem’, vyée néhrady

poskytované subjektflm hodnocem’ (pokud je poskytovéna), pojistky a pojistné certifikéty jsou stejnym

zpflsobem povaiovény za dflvérné a jsou ve Whradm’m vlastnictvi zadavatele. Zadavatel povaiuje dflvérné

informace, Udaje, poéet subjektfl hodnoceni, podrobny'l finaném’ rozpoéet klinického hodnocem', vyéi

néhrady poskytovanou subjektflm hodnoceni (pokud je poskytovéna), pojistky a pojistné certifikéty za své

obchodni tajemstvi (,,obchodm' tajemstvi”) ve smyslu § 504 zékona E. 89/2012 5b., obEansky zékom’k

v platném zném’ (,,obéansk\] zékonik"), Béhem doby platnosti této smlouvy i po m' budou zdravotnické

zafizeni a hlavnl' zkouéejicf vynaklédat maximélni Usill' na zachovéni dflvérnosti a pouiiva‘m' m'ie uvedenVch

poloiek pouze pro (16e piedpoklédané touto smlouvou:

(i) obchodni tajemstvf zadavatele;
(ii) dfivérné informace;

(iii) informace, které by rozumné osoba povaiovala za dflvérné aza chrénény majetek

zadavatele ajeho poboéek, ainformace, které jsou sdéleny zadavatelem nebo jeho jménem

zdravotnickému zafizem’ nebo hlavm’mu zkouéejicfmu, a

(iv) Udaje.

vyée uvedené povinnosti se nevztahujl' na informace, které jsou pFedmétem bodu 7.2 (ii)—(iv) a které:

a) byly zveFejnény bez zaviném’ ze strany zdravotnického zafizeni nebo hlavm’ho zkouéejl’ciho;

b) jejichi pouiitl’ nebo sdélem’ bylo pl'semné schvéleno zadavatelem, nebo
c) byly zveFejnény v souladu s bodem 7.5 této smlouvy,

Zdravotnické zafizem’ se zavazuje neposkytnout informace, které pFedstavujI' obchodm’ tajemstvf

zadavatele, iadateli ve smyslu zékona é. 106/1999 Sb. 0 volném ph’stupu k informacim v platném znéni.

Ustanoveni tohoto odstavce zflstanou v platnosti i po ukonEem’ této smlouvyV

Smlouva o khmckém hodnocem’ mezn zadavatelem a zdravotmckym zaflzenl’m a hlavnim zkouéejkim -
vzor smlouvv EMEA (verze ze zéfl 2015)
Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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7.3. Registr smluv Ceské republiky
Zdravotnické zaFI'zeni 5e zavazuje zajistit zveFejnéni smlouvy s vyjimkou obchodm’ho tajemstvi a ostatm’ch
informacf, které by mély byt z tohoto zveFejnénI' vylouéeny (napF. osobm’ L'Jdaje), prostFednictw’m registru
smluv jako veFejného sprévm’ho informaénl’ho systému ve smyslu § 5(1) zékona E. 340/2015 o zvléétnfch
podml'nkéch Ljéinnosti nékterych smluv, uveFejfiovéni téchto smluv a o registru smluv (,,zékon o registru
smluv"). Zadavatel je povinen zveFejnit smlouvu do 10 dnL'] 0d data posledm’ho podpisu smlouvy.

Pokud zadavatel vyée uvedenou povinnost nesplm‘, pFikroEI’ zdravotnické zaFizem’ ke zvefejném' smlov
v registru smluv s vyjimkou obchodm’ch tajemstvf zadavatele a ostatnl'ch informacf (napF. osobm’ch Udajfi),
které je nutno ze zveFejnéni vylouéit, a to tak, aby byla dodriena lhflta podle § 5 odst. 2 zékona o registru
smluv. Zdravotnické zafizenl' poté pFedé zadavateli potvrzenl' 0d sprévce registru smluv, pokud nebude
zadavatel vyrozumén pfl'mo tl’mto sprévcem registru smluv.

Smluvnl' strany se zavazujl', Ze pied zvefejnénl'm smlouvy v registru smluv podle tohoto bodu 7.3:
(i) projednajf s druhou stranou spra’vnost obsahu smlouvy, které bude zveFejnéna, poté, co
budou zneéitelnéna obchodni tajemstvf a ostatm’ informace, které je potFeba ze zveFejnénfvylouEit,
jak je uvedeno vyée, a zveFejnénych metadat pFedtim, nei bude sprévci registru smluv zasléna
datové zpréva s elektronickym obrazem zbytku obsahu smlouvy;
(ii) pFed jakymkoli daIél'm podém’m do registru smluv z vlastm’ iniciativy nebo v reakci na vyzvu
sprévce registru smluv vyrozuml' 0 tomto ukonu druhou smluvm’ stranu.

Po splném’ vy§e uvedenych povinnostl’je strana, které zaéle smlouvu sprévci registru smluv, povinna
také sdélit sprévci registru smluv Udaje o datové schrénce druhé smluvm’ strany‘

7.4 Zépis
Zadavatel mé prévo pFed zahéjenl'm zépisu veFejné zapsat shrnuti protokolu a kontaktm’ Udaje pracoviété
z hodnocenl' zadanych spoleénostl' jak u hodnocem'lch pfipravkfl, tak u léEiv, které splfiuji nejméné jedno
z nésledujfcich kritéril’: (i) zadavatel je povinen je registrovat podle platnych zékonfl a pFedpisfl a v souladu
s nimi; (ii) ICMJE pro studie vyiaduji jejich zveFejnénI' v mezinérodnf literatuFe s posouzem’m odbornl'kfl
(http://www.icmjeorg); nebo (iii) 2 hodnocem’ hodnocenVch i prodévanVch léEiv a pfipravkfl z hodnoceni
zadany’lch spoleénostl', které byly odpovfdajl'cim zpflsobem navrieny a dobFe Fizeny bez ohledu na to, zda
to vyiaduje bod (i) nebo (ii) vyée vtomto bodé, Ei nikoli. Popis klinického hodnocem’ bude vsouladu
s legislativou Ceské republiky zveFejnén na internetovy’tch strénkéch Stétm’ho Ustavu pro kontrolu lééiv
www.suk|.cz a bude dostupny také na https://www.clinicaltriaIsregister‘eu/indexhtml
a www.Clinica|Trials.gov, jak poiaduje legislativa EU a USA. Kromé toho lze pro registraém’ 06e pouil’t
ekvivalentm’ webové strénky a oficia’lm’ webové strénky zadavatele.

Kaidé osoba nahlfiejici do seznamu klinickych hodnocem’ na strénce www.clinicaltrials.gov 5e
mOZe rozhodnout, zda chce vyplnit online dotazm’k o kontrole zpflsobilosti, kten] financuje zadavatel.
Usubjektfi hodnocem’, které projdou screeningem vzemépisné oblasti zdravotnického zafl'zem’ nebo
hlavm’ho zkou§ejiciho jako potenciélné zpflsobilé, obdril' hlavni zkouéejr’ci zprévu s provedea
screeningem a kontaktnimi Udaji subjektu hodnocenl'. Hlavnl’ zkouéejid souhlasu’ s tfm, 2e na tuto zprévu
navéie a zdokumentuje toto sledova’m’ ve zdrojovych zéznamech.

Smlouva o kllnickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotmckym zaFizenim a hlavnim zkou§ejicim —
vzorsmlouvy EMEA (verze ze zéfl' 2015)
Hodnoceny pflpravek
Upraveno pro Ceskou repubhku v kvému 2018
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7.5 Publikace
Hlavni zkouéejicu’ nebo jim’ pracovm’ci spojenl' s timto klinicky’lm hodnocem’m, zadavatel nebo jim

povéf'ené osoba budou mI't v souvislosti s Udaji nebo jiai informacemi generovaai na zékladé sluieb

provedenych podle této smlouvy nebo jménem 2dravotnického zaFizenI’ pfednostni prévo na zveFejném’

nebo veFejnou prezentaci Udajfi klinického hodnocem’, at' U? formou Listm’ prezentace na kongresu, nebo

formou publikace, a to bez schvélenl' ze strany zdravotnického zafizem’ nebo hlavm’ho zkouéejiciho. Navic,

pokud do dvanécti (12) mésfcfl 0d dokonéem’ klinického hodnoceni nebude klinické hodnocem’ publikovéno

v literatuFe s posouzem'm odbornl'kfl, mflie zadavatel nebo jI'm povéFené osoba zveFejnit vy’lsledky

klinického hodnocenl' na webovych strénkéch vysledkfl klinickych hodnocem’ ve formé pFehiedné zprévy

o klinickém hodnocem’ ve formétu ICH-E—3, pokud se pouiivé. Zdravotnické zafizem’ a hlavm' zkouéejicn’ majl'

prévo publikovat sledky klinického hodnocem’ apfipadné podkladové informace, které je potfeba

zahrnout do publikace vysledkfi klinického hodnoceni nebo které jsou nezbytné pro ostatm’ védce, aby

mohli vysledky tohoto klinického hodnocem’ ovéf'it. Zdravotnické zaFizem’ a hlavm’ zkouéejici zahrnou do

zprévy prohlééeni 0 tom, ie vytvoFenI' Udajfi bylo éésteéné podpoFeno zadavatelem nebo jl'm povéFenou

osobou.

Pokud je klinické hodnocenl' souééstu’ multicentrického klinického hodnoceni, zdravotnické zaFizenI'

a hlavm' zkouéejl'ci nezveFejm’ Udaje ziskané zjednotlivh pracoviét’ provédéjl'cich hodnocem’, dokud

nebudou slouéené vysledky dokonéeného klinického hodnoceni zveFejnény ve spoleéné multicentrické

publikaci vysledkfl daného klinického hodnocem’. Pokud v§ak tato multicentrické publikace nebude

odevzda’na do osmnécti (18) mésicfi 0d dokonEenI', zastaveni nebo ukonéeni klinického hodnoceni na véech

pracoviétn’ch, nebo poté, co zadavatel potvrdl', ie iédné multicentrické publikace o klinickém hodnocem’

vydéna nebude, mflie zdravotnické zaFI’zenI' nebo hlavni zkouéejici zveFejnit sledky zpracoviété

provédéjiciho studii individuéiné v souladu s timto bodem,

Pokud chce zdravotnické zaFt’zem’ nebo hlavni zkouéejl'ci zvefejnit informace z klinického

hodnocenl', musi pfedloiit zadavateli rukopis ke kontrole, ato nejméné éedesét (60) dnfl pFed jeho

odevzdém’m k publikovém’ nebo prezentaci. Zadavatel a zdravotnické zafizeni nebo hlavnl’ zkouéejici na

poiédém’ zajistl' urychlenou kontrolu vytahfl, posterovych prezentacf, ph’padné jinych materiélfl. Anii by

tim bylo dotéeno vyée uvedené, bez pFedchoziho pisemne’ho souhlasu zadavatele nebudou odevzda’ny ke

zveFejném’ Eédné préce obsahujl'ci dflvérné informace zadavatele. Pokud o to budou pisemné poiédéni,

pozdriu’ zdravotnické zafi'zeni nebo hlavm’ zkouéejl'ci takovou publikaci odalél'ch éedesét (60) (mil, aby

umoinili podénl' patentové pfihlééky.

7.6 Zdravotnické zaFizem’ a hlavm’ zkouéejicn’ zaruéuji, ie véichni spoluzkouéejici a ostatm' pracovm’ci

podl’lejl'cn’ se na klinickém hodnocem’ dodril' ustanovem’ tohoto bodu.

8. Patenty

Je potvrzeno a ma’ 5e za to, ie vynélezy a technologie zadavatele, zdravotnického zaFI'zem'

a hlavniho zkouéejiciho existujl’cf k datu Uéinnosti jsou jejich samostatnym majetkem a tato smlouva na né

nemé vliv. V§echna pra’va na jakékoli objevy nebo vynélezy bez ohledu na to, zda jsou zpflsobilé

k patentovénf, Ei nikoli, které budou vymyéleny nebo vymyéleny a uvedeny do praxe jako sledek pracf

Smlouva o klinickém hodnocenf mezu zadavateiem a zdravotnickym zafizenim a hiavnim zkouéejicim —

vzor smiouvy EMEA (verze ze zéFi 2015)
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Upraveno pro Ceskou repubhku v kvétnu 2018

Strana 13/20



Protokol CNTO1275CRD3007 - SEAVUE

provedenych podle této smlouvy (,,vynélez"), budou patFit zadavateli nebo jl'm povéfené osobé.
Zdravotnické zah’zem’ a hlavnl' zkouéejl'ci—ihned oznémi kaidy vynélez zadavateli. Zdravotnické zaFI’zenI' a
hlavnl’ zkouéejici souhlasi s tim, 2e zadavateli nebo jl'm povéFené osobé postoupt’ (a zajisti, aby véichni
zkouéejici v rémci klinického hodnocem’ a ostatni pracovm’ci podflejicf se na klinickém hodnoceni
postoupili) vyhradnl' avyluéné vlastnictvi véech vynélezfl. Zadavatel mé prévo, avéak nikoli povinnost
podat, vykonévat a vyméhat véechny patenty souvisejici sjakymkoli vynélezem. Zdravotnické zafizenl’ a
hlavni zkou§ejici podepiéi a zajistf, aby jejich zaméstnanci a véichni zkouéejn’civ rémci klinického hodnoceni
a ostatm’ pracovm’ci podilejfcf se na klinickém hodnocem’ podepsali, véechny dokumenty potfebné
k pFevodu véech prév, nérokl‘] a L'Jéastl' na jakémkoli vynélezu na zadavatele nebo jI'm povéFenou osobu,
a budou odpovédm' za provedenf véech Ukonfl a uhrazem’ v§ech plateb a néhrad za véechny tyto vynélezy
uéinéné jejich zaméstnanci nebo odbornymi pracovm’ky, jak stanovn’ platm] za’kon, aby umoinili zadavateli
nebo jim povéFené osobé vlastnit a vyuiivat v§echny tyto vynélezy.

Zdravotnické zafizem' zaruéuje, 2e hlavm’ zkouéejici a ostatm’ osoby poskytujici sluiby podle této
smlouvy jsou zaméstnanci nebo zéstupci zdravotnického zafizem’ a jsou povinni postoupit zdravotnickému

zaFI'zenI’ véechny vynélezy a objevy uéinéné béhem jejich pracovniho poméru nebo v rémci zastupovéni
bud’ na zékladé pisemné smlouvy, nebo podle podminek jejich pracovm’ho poméru.

Ustanoveni tohoto odstavce zfistanou v platnosti i p0 ukonéem’ nebo uplynutf doby platnosti této
smlouvy.

9. Néhrady

9.1 Rozpoéet a néhrady vyplécené za klinické hodnocem’ jsou obsaieny vpfiloze B. Platby budou
splatné v souladu s harmonogramem uvedenym v pfi|oze B. PFedpoklédana’ hodnota Smlouvv Eim’

(slovy

9.2 V§echny platby budou uhrazeny oproti fakturém, které budou Fédné vystaveny zdravotnickym
zaFizenim v souladu s voEty provedenymi zadavatelem‘ Céstky uvedené v pFiloze B jsou bez DPH. DPH
bude pfipoétena v souladu se za’kony platnymi k datu vystaveni faktury zdravotnick zafizem’m. Platby
budou vypléceny za obdobi kaidych 6 kalendéFm’ch mésfcfl. Poruéeni povinnosti vytvoFit vypoéet pro 06e
fakturace nebudou mI't vliv na prévo zdravotnického zaFI'zenI' na platbu podle této smlouvy a pfilohy B, kdy
toto prévo vznika’ dokonéem’m pFisluéné névétévy (Einnosti). Pokud 5e zadavatel zpozdi svyhotovenim
vypoétu 0 Vice nei tFicet (30) dnfl 0d konce obdobl' 6 kalendéfm’ch mésfcfl, mé zdravotnické zaFizem’ prévo
vystavit fakturu na zékladé dostupnych informacf. Zdrojové materiély pro fakturaci a véechna oznémem’
budou zasiléna takto: Krajské zdravotnl’, a.s. adresa: Sociélnl’ péée 3316/12A, Ustl' nad Labem, PSC 400 13,
kontaktm’ osoba: . Datum splatnosti faktury je
30 dnf] 0d jejl'ho vystavem’ zdravotnickym zafizem’m. Datem zdanitelného plnéni je datum doruéeni
vEtovénI' zdravotnickému zah’zeni V pfipadé nedodriem’ splatnosti faktury je zdravotnické zaFizenf
opra'vnéno UEtovat Urok ve WEI 0,05 % z fakturované ééstky za kaidy den prodlem’.
Zdravotnické zaFI'zenI' bere na védomt’ a souhlasn’ s tim, 2e Zadavatel uzavfe se Zkouéejl'cfm samostatnou
smlouvu, jejl’i znénl' pfedloii zdravotnickému zafn'zem’ nejpozdéji v den podpisu této smlouvy.

Smlouva o klimckém hodnoceni mezx zadavatelem a zdravotmckym zafizenim a hlavnim zkouéeflcim —
vzor sm‘ouvy EMEA (verze 2e zéFi 2015)
Hodnuceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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9.3 Smluvm’ strany potvrzuji a souhlasi s tim, 2e na’hrady a podpora poskytované zadavatelem

zdravotnickému zaFizem’ nebo hlavm’mu zkou§ejicimu podle této smlouvy pfedstavuji reélnou trinl’ cenu

Wzkumny’tch sluieb provédénVch zdravotnickym zaFizem’m a hlavnim zkouéejicim, byly sjednény jako

objektivm’ transakce a nebyly stanoveny zpflsobem zohledfiujicim objem nebo hodnotu doporuéem'lch

osob nebo jim’] obchod uzavfeny jim’lm zpflsobem mezi zadavatelem a zdravotnickym zaFl’zenI’m nebo

hlavnim zkouéejicim. Zédné ustanovem’ této smlouvy nebude iénm zpflsobem vykla’déno jako za'vazek

nebo pobidka pro zdravotnické zaFI'zem' nebo hlavnl'ho zkouéejicu’ho k doporuéovénl’ toho, aby libovolné

osoba nebo subjekt nakupovali pfipravky zadavatele nebo pfipravky libovolného subjektu pfidruieného

k zadavateli.

9.4 Zdravotnické zafizem’ ani hlavni zkouéejici nebudou Uétovat (Fetl' osobé jakykoli hodnoceny

pFipravek nebo jiné poloiky nebo sluiby doda’vané zadavatelem v souvislosti s klinick hodnocem’m ani

iédné sluiby poskytované subjektOm hodnocem’ vsouvislosti s klinickym hodnocenim, 2a které je jako

souéést klinického hodnoceni poskytovéna L'Jhrada.

9.5 V pfipadé pfedéasného ukonéem’ této smlouvy nebo klinického hodnocem’ bude zdravotnickému

zafizem’ uhrazena pomérna' Eést odmény podle pFI'lohy B ktéto smlouvé podle Einnosti provedenych

v souladu s protokolem.

9.6 Cestovni vydaje subjektfi hodnoceni uhradl’ zadavatel v souladu s timto odstavcem a pFilohou C -

Stanovenl' proplécenych néhrad podle vzdélenosti. Zadavatel poskytne hlavm’mu zkouéejicimu stravenky,

jejichi pFevzeti hlavnl' zkouéejl'ci potvrdl' pisemné v potvrzem’ o provedeni pFipojeném jako rozpis 1

k pFI’loze C. Tyto stravenky budou slouiitjako L'Jhrada poskytovana’ subjektfim hodnocenl' 2a cestovm’ daje

souvisejicf se vzdélenosti, kterou museli cestovat, jak je uvedeno vpl’floze C. Stravenky pFidélované

hiavm’m zkouéejl'cim subjektfim hodnocenl' budou doloieny podIe formuléfe uvedeného vdodatkuZ

k pfiloze C — Doklad o vydénl' stravenek. Céstky proplécené za cestovm’ vydaje, které jsou uvedeny

v pfiloze C, jsou v souladu s platnymi zékony a jsou schvéleny etickou komisi.

10. Odékodnéni

10.1 Zadavatel je povinen zdravotnické zafizem’, jeho zmocnénce, Einitele, smluvni zéstupce a

zaméstnance (vEetné Zkouéejidho a spoluzkouéejicich) chrénit, odékodnit a knit vfiéi veékee ztrétém,

nékladfim, vydajflm, zévazkilm, nérokfim, ialobém a ékodém vznilm na zékladé poékozem’ zdravi

utrpéného Subjektem hodnoceni v pFI’mém dfisledku uiivénl’ Hodnoceného pFl’pravku v prfibéhu Klinického

hodnoceni nebo v dfisledku procedury Ei postupu pfedepsanVch nebo vyiadovamych Protokolem v

prfibéhu Klinického hodnocenf. Odpovédnost Zadavatele odékodnit zdravotnické zaFI'zeni dle tohoto

ustanoveni nebude Iimitovéna Eéstkou splatnou dle jakéhokoliv poji§téni uzavfeného Zadavatelem, ale

bude 5e vztahovat na celou Eéstku skuteéné §kody zdravotnického zafizenl' ve vyéi néroku Subjektu

hodnocenl' nebo néroku jeho za'konného zéstupce Uspééné uplatnéného dle Eeského prévniho Fédu.

Zadavatel se déle zavazuje nahradit zdravotnickému zaFI'zenl' néklady na léébu Subjektu hodnocem’ v

pFI’padé poékozem’ zdravi Subjektu hodnocem’ v dflsledku jeho Oéasti na Klinickém hodnocem’.

Smlouva o khmckém hodnoceni mezi zadavateIem a zdravotnick zafizenim a hlavnim zkouéejicim —

vzor smlouvy EMEA (verze ze za’ii 2015)
Hodnocem’t pFipravek

Upraveno pro Ceskou repubhku v kvétnu 2018
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10.2 Wée uvedeny zévazek Zadavatele, jak je popsén v odstavci 10.1, se nepouiije a Zadavatel nebude
odpovidat za néhradu ékody nebo nékladfl, a naopak zdravotnické zafizem’ se zavazuje Zadavatele chrénit,
odékodnit a kt vfiEi ialobém nebo nérokflm jakymkoli zpfisobem vyplyvajicim nebo vznikK/m na zékladé
Umyslného, nezodpovédného nebo nedbalého jednéni (”:i opomenutl’ nebo zanedbém’ odborné péée ze
strany zdravotnického zafizem’ nebo jeho zaméstnancfi (Vietné Zkouéejl'cfho a spoluzkouéejicich), pfipadné
vyplyvajl'cich nebo vzniklych na za’kladé neplném’ Protokolu, pl'semnVCh doporuéem’ a pokynfl Zadavatele
ty’rkajl'cich 5e Hodnoceného pfl’pravku nebo poiadavkfl pFisluénych zékonfi a pFedpisfl z jejich strany.

10.3 Zévazek odékodfiujl'ci strany podle téchto ujednéni se uplatm’ pouze v pfipadé, 2e druhé Smluvm’
strana bez zbyteéného odkladu p0 obdriem’ oznamenl’ 0 ialobé nebo néroku o této skuteénosti uvédomi
odékodfiujicn’ stranu, umoinf jI’ a jejim pra’vm’m zéstupcflm i personélu Feéit a Ffdit procesm’ obranu vfléi
takovy'lm na’rokflm éi ialobém, vEetné pfedbéiného Fizenl', vlastniho Fizem’ Ei vypoFédém’, a ie
odékodfiované strana pFi této procesm’ obrané v plném rozsahu spolupracuje a asistuje. Odékodfiované
strana se déle zavazuje, ie bez pfedchozn’ho pl'semného souhlasu odékodfiujfcf strany iédnou takovou
ialobu (:i narok nevypofédé ani nesjedné smir.

11. Poiiéténi

11.1 Zdravotnické zaFizenI’ ahlavm’ zkouéejicf zajistl' abudou udriovat p0 celou dobu provédénl’
klinického hodnoceni a po jeho ukonéem’ v platnosti a L'Iéinnosti za L'Aéelem pokrytl' pFipanCh nérokfl
vyplyvajicich zpojiétém’ odpovédnosti za klinické hodnocem’ vsouvislosti se ékodami zpflsobenymi
poskytovém’m zdravotm’ péée vsouladu spFedpisy upravujl'cimi poskytovém' zdravotnicch sluieb
pojiétém':

(i) profesnl’ Iékaf'ské odpovédnosti nebo odpovédnosti za Iékafské pochybeni, 3
(ii) obecné odpovédnosti.

11.2 Zadavatel je povinen sjednat a vést v plném rozsahu a UEirmostI po celou dobu trvém’ Klinického
hodnoceni (a po skonéem’ Klinického hodnoceni k pokrytiveékerych nérokfl vzniklych na zékladé Klinického
hodnocem’) pojiéténi vyiadované pro Klinické hodnoceni nebo jinak vyiadovana’ ph’sluénymi prévm’mi
pFedpisy, a to ve vyéi pojistného krytl' odpovidajici podnikatelské Einnosti Zadavatele a v souladu s
pfisluém'lmi prévm’mi a regulaEm’mi poiadavky.

11.3 Smluvm’ strany 5e zavazujf, 2e na zékladé iédosti druhé Smluvm’ strany poskytnou této Smluvnl'
strané pojistny certifikét doklédajici poiadované pojistné kryti.

12. Sdélovém’ finaném’ch fldajfi — StFet zéjmfi — VylouEenI’

12.1 Zdravotnické zafl'zem' a hlavnl’ zkouéejl'ci souhlasi s tim, 2e poskytnou zadavateli véechny informace
potFebné k dodriem’ poiadavkfi na sdélovénf informacf 2e strany kompetentnich zdravotnickych Ufadfi
(ppadné véetné amerického L'n‘adu FDA), pFI'sluéného obchodm’ho sdruiem’ nebo podobného orgénu nebo
poiadavkfi platnych vnitrostétm’ch nebo mistnl'ch zékom‘], mimo jiné véetné informaci, jejichi sdélenl' je
poiadovéno v souvislosti s finaném’mi vztahy mezi zadavatelem, jeho poboékami a za'stupci spoleénostu’ ve

Smlouva o klmicke’m hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotmckym zafizenim a hlavnim zkouéejicim -
vzor smlouvy EMEA (verze ze zéFI' 2015)
Hodnocenv pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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skupiné Johnson & Johnson na strané jedné a na druhé strané zdravotnicky’lm zah’zenl’m nebo hlavnfm
zkouéejl’cfm nebo spoluzkou§ejfcfm podilejicim se na klinickém hodnocenx’ nebo jinym zéstupcem 6i
zaméstnancem zdravotnického zafl'zem’ nebo hlavm’ho zkouéejicfho. Tyto poiadavky na poskytova’m’
informacf mohou vyiadovat sdélenl' informaci tykajfcich se bezprostfednl'ch rodinnych ph’sluém’kfl osob
podflejicfch se na klinickém hodnocem’.

12.2 Zdravotnické zaFizeni a hlavni zkouéeju’cf potvrzujl’, 2e mezi smluvm’mi stranami nevzniké stFet
zéjmu, ktery'l by znemoinoval nebo ovlivfioval plnénl’ této smlouvy ze strany zdravotnického zaFfzem’ nebo
hlavnl’ho zkouéejicfho, a potvrzujn’, iejejich plnéni provédéné podle této smlouvy neporuéuje jinou dohodu
se tfetl'mi osobami. Pokud béhem plnéni této smlouvy vznikne stFet zéjmfl, zdravotnické zaFI’zenI' a hlavm’
zkouéejici 0 tom budou zadavatele neprodlené informovat.

12.3 Hlavnl' zkouéejl'ci potvrzuje, 2e:
(i) new” kompetentm’m zdravotnickym UFadem (pFI'padné Véetné amerického UFadu FDA)
vylouéen z vykonu Einnosti; a
(ii) nebyl odsouzen za odborné pochybenl’ v souvislosti s provédénfm klinicch hodnocem’.

Zdravotnické zafizem’ a hlavnl' zkouéejici nebudou zaméstnévat, uzavs’rat smluvnl' vztah nebo
najl'mat na pfi’mé nebo nepfime’ provédém’ sluieb podle této smlouvy osobu, které:

(i) je kompetentnl'm zdravotnick Ufadem (pFipadné véetné amerického L’JFadu FDA)
vylouEena z vykonu Einnosti; nebo
(ii) byla odsouzena za odborne’ pochybeni v souvislosti s prova’dém’m klinickych hodnocenl’.

Zdravotnické zafizenl’ a hlavnl' zkou§ejici do deseti (10) dnfl 0d pfsemné iédosti zadavatele pfedloil'
pl'semné potvrzenl', 2e vyée uvedenou povinnosti dodrieli. Toto proh|é§enf a za'ruka budou trvalé po dobu
platnosti této smlouvy a zdravotnické zafi'zem’ a hlavnl' zkouéejici ihned vyrozuml’ zadavatele ojakékoli
zméné stavu tohoto prohla'éem’ a zéruky, jak stanovi tento bod.

13. Nezévisly’ dodavatel

Zdravotnické zah’zem’ a hlavm’ zkouéejicu’ jednajl' v postavem’ neza’vislych dodavatelt’z podle této
smlouvy, nikoli jako zaméstnanci nebo zéstupci zadavatele.

14. Progagace

Zédné smluvm’ strana nebude pouiivat jméno druhé smluvni strany pro Uéeiy propagace bez
pfedchoziho pisemného souhlasu smluvm’ strany, jejl’i jméno mé byt pouiito. Zédné smluvni strana déle
nebude sdétovat informace o existenci nebo obsahu této smlouvy, pokud to nebude vyiadovat zékon.

Smlouva o klimckém hodnocem' meZI zadavatelem a zdravotnick zafizenim a hlavm’m zkouéejidm -
vzor smlouvy EMEA (verze ze za’fi 2015)
Hodnocenv pfipravek
Upraveno pro Ceskou republlku v kvétnu 2018
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15. Ozna'meni

Veékeré oznémenl' podle této Smlouvy se zasilajl' v pl'semné formé doporuéenou listovm’ zésilkou,
faxem nebo osobm’m doruéem’m na adresy Smluvm’ch stran uvedené v zéhlavi Smlouvy.

16. Postougem’

Zadavatel bude oprévnén tuto Smlouvu postoupit a je povinen vyvinout pfiméfené Usili o tomto
zdravotnické zaFI’zenI' pFedem informovat. Bez pFedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele nem’
zdravotnicke’ zafizem’ ani Zkouéejfcn’ oprévnén své préva nebo povinnosti z této Smlouvy postoupit na tFeti
stranu. Svyhradou shora uvedeného bude tato Smlouva zévazné pro pFisluéné Smluvm’ strany a jejich
néstupce a postupm’ky a bude v jejich prospéch

17. Ostatnl' ustanovenf

17.1 Tuto smlouvu Ize zménit pouze pisemnym dodatkem, kterV bude takto pojmenovén a pFisluéné
OEfslovén a opatFen datem a podpisem smluvnl'ch stran.

17.2 Pokud je nékteré ustanovem’ smlouvy v rozporu s ustanovem’m protokolu, bude ml't v zéleiitostech
lékafstvi, védy a provédém’ klinického hodnocem’ pFednost protokol. V pffpadé ostatm’ch rozporfl mé
pFednost tato smlouva.

17.3 Pokud bude nékteré ustanovem’ definované podle pFI’loh v rozporu s ustanovem’mi této smlouvy,
budou mI't piednost podmfnky pfilohy.

17.4 Bude~li nékteré Ea’st této Smlouvy shleda’na nevymahatelnou, ostatm’jeji Eésti zflstanou v platnosti
a Uéinnosti.

17.5 Tato Smlouva pfedstavuje Uplnou dohodu Smluvm’ch stran ohledné jejl'ho pFedmétu. Smlouva
nahrazuje veékeré pFedchozi nebo souéasné Ustm' nebo pisemné prohla’éem’ éi dohody. Nedl'lnou souEa'st
této Smlouvy tvofijeji pfilohy. Smlouva nabyvé (JEinnosti dnem jejl'ho uveFejnénf v Registru smluv.

17.6 Nésledujl'cf ustanoveni a dalél' podml’nky, zjejichi povahy jasné vypvé, 2e majl' pf'etrvat ipo
ukonEem’ nebo uplynutl' doby platnosti této smlouvy, pFetrvajf i po ukonéenl’ nebo uplynutl' doby platnosti
této smlouvy: 1.10 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 14,16 a 17.

17.7 Tato smlouva je vyhotovena ve EtyFech vyhotovem’ch, z nichi zadavatel obdril' dvé a zdravotnické
zafizeni a hlavnl' zkouéejfci obdrif kaidy p0 jednom vyhotovem’.

Smlouva o khnlcke'm hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenr’m a hiavnim zkouéejl’cim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze za’fi 2015)
Hodnocem} pHpravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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18. Rozhodné Qrévo

Tato Smlouva se bude Fidit a vyklédat v souladu s prévnimi pfedpisy Ceské republiky. V pfipadé

jachkoli sporfl mezi Smluvm’mi stranami V souvislosti s ujednénimi v této Smlouvé budou Smluvnl' strany

povinny vyvinout maximélm’ L'Jsih' ke smirne’mu veéem’ takové zéleiitosti. Véechny spory, které Smluvm'

strany nebudou schopny veéit sml'rnou cestou, se Smluvnl' strany zavazuji pfedloiit pfl'sluénému soudu

v Ceské republice.

Smluvni strany prohlaéuji, ie tato smlouva je vyrazem jejich Véiné a svobodné vflle, ie si pFeEetly zném’
této smlouvy a porozumély mu, coi potvrzuji pfipojem’m podpisCI Fédné oprévnémfich zéstupcfi smluvm’ch
stran:

Podepséno v Praze dne _T§_08 2018

Za spoleénost Janssen - Cilag International N. V.

Janssen—
zastoupené osobou s podpisovym prévem, a

na zékladé plné moci ze dne 1‘ Unora 2018

- L -[]9- 2018

Podepséno v Ustu’ nad Labem dne

Za Krajské zdravotm’, 3.5‘

Podpis I - UH

Generélm’ Fedite

Smlouva o khmckém hodnocem' mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizem’m a hlavnim zkou§ejicim 7
vzor smlouvy EMEA (verze 28 22W 2015)
Hodnocem’l pFipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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,,Jé, m’ie podepsany’t jako hlavnl’ zkouéejl’ci potvrzuji, ie jsem se Fédné sezna’mil se
Smlouvou a pFisIuénou dokumentaci ke Klinickému hodnocem’ lééiva a zavazuji 5e dodriovat a zajistit
dodriovém’ povinnostl’ z nich vypwvajl’cfch. Déle se zavazuji nezverejfiovat informace Wkajicf se Klinického
hodnocem’ bez predchoto pisemného souhlasu Zadavatele, zachovévat mlEenlivost o véech poskytnutych
informacr’ch, povaiovat tyto za dOvérné a 2driet se jakéhokoliv jiného uiitl’ téchto informacn’ a sledkfl neé
pro 06e tohoto Klinického hodnocem’. Déle prohlaéuji a zavazuji 3e, 29 vsouladu s touto Smlouvou a
v souladu se samostatnou smlouvou uzavrenou mezi mnou a Zadavatelem budu z prostredkfl mnou
obdréem'lch 0d Zadavatele vypla’cet sjednané odmény spolu polupracujn’cim
na provédém’ tohoto klinického hodnocenl' a budu za to pln

VltI'nad Labem dne 101/? Podpis

Prilohy:

Priloha A - Protokol klinického hodnocem’ (dostupn? u hlavnl'ho zkouéejiciho)
Priloha B — FinanEnI' ustanoveni
Pffloha C —- Stanovem’ propléceny’ch néhrad podle vzdélenosti
PFr’loha D — lnformace pro pacienta / informovan? souhlas (k dispozici u hlavniho zkou§ejiciho)
Priloha E — Pojistny' certifikét
Pfiloha F — Plné moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; Plné moc pro
Pfiloha G - Osobm’ informace Wkajici se hlavm‘ho zkouéejiciho a zkou§ejiciho personélu

Sm‘ouva o khmckém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zaFizenim a hlavnim zkouieflcr’m —
vzor smlouvy EMEA (verze ze za’h’ 2015)
Hodnoceny pfipravek
Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018
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Pfil'LOHA G - Osobnl' informace Wkajl'cn' se hlavm’ho zkouéejiciho a zkou§ejiciho personélu

Toto oznémeni vysvétluje postupy naklédém’ s osobm’mi informacemi zadavatele ve vztahu

k informacfm o hlavnim zkouéejfcim a zkouéejicim persona’lu. Vysvétluje, jakym zpfisobem zadavatel

shromaid’uje osobm’ informace a s kym je zadavatel mflie sdilet. Rovnéi vysvétluje préva hlavm’ho

zkouéejiciho a zkouéejl'ciho personélu tykajicf se téchto osobnich informaci. Toto oznémem’ se vztahuje

na v§echny osobni informace bez ohledu na to, zda jsou informace uchovévény elektronicky nebo v

tiéténé podobél

Toto oznémem’ o ochrané osobnn’ch Udajfl musi byt hlavm’m zkouéejicim poskytnuto veékerému

zkou§ejicimu personélu.

Oznémeni o ochrané osobm’ch Udajfi — hlavnl' zkouéeil'ci a zkouéejicu’ persona’l

Shromaid'ova’m’ osobm’ch informaci

Zadavatel a zéstupci zpracovévajn’cf osobni informace jménem zadavatele shromaid’ujf a zpracovévaji

osobni informace 0 vés. Tyto informace mohou pochézet pfl’mo 0d vés, ze zdravotnického zafl'zeru',

pro které pracujete pro L'Aéely tohoto klinického vyzkumu, nebo 2 vefejmich zdrojO informaci nebo

zdrojfl informaci tfetl'ch stran‘

Typy osobnl'ch informaci, které zadavatei shromaid'uje, jsou zévislé na roli, kterou zasta’véte vfiéi

zadavateli a/nebojeho poboékém, stejnéjako na platch zékonech, mohou véak zahrnovat nésledujicf

kategorie informaci:

- Jméno;

- Kontaktm’ Udaje (tj. adresa, telefonm’ éislo, e-mailové adresa);

- Vék a/nebo datum narozeni;

' Cislo sociélm’ho pojiétém’ (v pFI’padé potFeby);

0 §ko|eni a kvalifikace véetné informaci 0 tom, ie jste vlastm’ky platné, aktivm’ lékafské nebo

(ph’padné) profesm’ licence a nejste kompetentnim 2dravotnick Ufadem vylouéeni z vykonu

Einnosti;

- Spojem' s organizad nebo zdravotnickym zah’zem’m;

- Profesnl' programy a Einnosti, kterych jste 5e mohli Uéastnit;

0 FinanEm’ informace tykajicf se, mimo jiné, néhrad a propla'cemjch plateb za (:innosti v rémci

klinického hodnocem’;



- Zévazek vfléi zadavateli nebo jeho poboéka'm nebo interakce 5 nimi nebo s jejich produkty a
sluibami;

- Informace ziskané prostfednictvfm prOzkumG a jinVch pFich interakci s vémi.

Jak zadavatel vyuil'vé a sdéluje osobm’ informace
Osobnl' informace o vés budou zpracova’ny pro nésledujicf Uiely, aby umoZnHy splnit povinnosti
zadavatele a/nebojeho poboéek stanovené platnymi zékony a pfedpisy a nezbytné ke splnénfsmlouvy
o klinickém hodnocenl’:

0 K vyhodnocem’, zda jste zpfisobih’ k pflsobenfjako hlavm’ zkouéejicf nebo zkouéejfci personél
v souvislosti s klinick hodnocenim;

' K poskytnutfékoleni a pfistupu k na'strojflm a dalél’m zdrojfim, které mohou t vyiadova’ny pro
uskuteénéni klinického hodnocem';

0 K Fizem’ klinického hodnoceni vEetné monitorovéni a auditu éinnosti kllnického hodnocenf;
- K pHpravé a pfedévéni podém’ regulaém’m orga’nflm, korespondence a zpra’v sta’tm’m orgénflm

tykajfcfch se klinického hodnocem’;

0 K podévém’ zprév o bezpeénosti a provédéni Einnosti farmakovigilance tykajl'cich se klinického
hodnocem’;

- Ke zvefejnénf sledkfl klinického hodnocem’, jak je definovéno ve smlouvé 0 klinickém
hodnocem’;

- Ke zvefejném’plateb a daléfch pfevodt‘] hodnot zdravotnickému zafl'zenl', hlavnr’mu zkou§ejfcfmu
a dalél'mu zkouéejfcimu personélu za UEelem dodriem’ souladu 5e zékony o transparentnosti
poda’va’m’ zpra’v véetné, mimo jiné, zékona USA 0 piatbéch poskytnutych lékafflm (Physician
Payments Sunshine Act) a provédécfch nafizem’, stejné jako s kodexy chovém’ a standardy
odvétvi, ktee podléhé zadavatel a/nebo poboéky zadavatele nebo

' Jakje jinak poiadovéno platm'lmi zékony nebo jak je nezbytné ke splném’ smlouvy o klinickém
hodnocem’.

Osobm’ informace o vés budou zpracovény pro nésledujfcf 06e podle legitimm’ch za’jmfi zadavatele a
jeho poboEek podle zékona:

- K (obéasnému) zvéiem’ moinych pracoviéf a zkouéejicfch pro budoucn’ klinické hodnoceni; a
. K provédéni prfizkumfl, Ffzenl’ internl'ch studil', zlepéova’m’ procesfi a postq tykajicfch se

vykonéva’ni klinickVCh hodnocem’ a daléfch Einnostitykajicfch se lékakého vyzkumu‘



K dosaiem’ vyée uvedenY/ch Cl’lfl jsou osobm’ informace poskytnuty k dispozici:

- Dalél’m poboéka’m rodiny spoleénostl’ Johnson & Johnson a jejich pFI’sIuéa zéstupcflm.

Seznam poboéek je k dispozici na adrese http://www.investor.jnj.com/sec.cfm;

- Stétm’m orgénfim a etick komisfm v jurisdikcich po celém svété;

- Za’stupcfim, jakymi jsou smluvnl’ Wzkumné organizace nebo dalél' poskytovatelé sluieb tFetI'ch

stran, ktefi zpracovévaji osobni informacejménem zadavatele.

PFedéva’m’ pies hranice

Vaée osobnl' informace mohou t uchovévény a zpracovéva’ny v zemi, kde ma zadavatel a jeho

poboéky sva' zaFI’zenI' nebo zéstupce, véetné USA. Nékteré zemé, které nejsou Eleny Evropského

hospoda’Fského prostoru (EHP), jsou Evropskou komisi uznévényjako zemé poskytujl’cf dostateénou

drovefi zabezpeéem’ UdajO v souladu se standardy EHP (uplny seznam téchto zemi je k dispozici zde:

httpszjjec.europa.eu/info/Iaw/law—topic/datarprotection/data—transfers‘outsideeu/adequacy—

protection-personal»data—non—eu—countries en.) 23 Oéelem pFeda'va'm' ze zemi EHP do zeml', které

nejsou Evropskou komisf povaiovény 2a zemé sdostateénou L'Irovnl' zabezpeEem’ UdajO, zadavatel

zajistil, 2e jsou zavedena dostateéné opatFem’ véetné zajiéténi, ie je pfl'jemce va'zén standardm’mi

smluvm’mi doloikami EU nebo je certifikovén v souladu se §titem pro ochranu osobm’ch udajfl mezi EU

a USA nebo zavedl kodex chovém’ nebo certifikaci schvélené EU pro ochranu osobm’ch informacf. Kopii

téchto opatFem’ mfliete zfskat kontaktovém’m referenta ochrany OdajO v EU podle bodu ,,Kontaktova'nl'

zadavatele” m’ie.

Préva subjektu Udajfl

Pokud chcete zkontrolovat, opravit, aktualizovat, omezit nebo vymazat osobnf informace, které mflie

zadavatel uchovévat ve svych systémech, nebo pokud 5i chcete vyiédat zaslém’ elektronické kopie

svych osobm’ch informaci 2a L'Jéelem jejich pfedém’jiné spoleénosti (v rozsahu téchto prév, které jsou

va'm poskytnuty platnym zékonem), mfliete kontaktovat zadavatele, jak je popséno v bodé

,,Kontaktovém’ zadavatele". Zadavatel bude na poiadavek reagovat v souladu s platnym zékonem.

Upozorfiujeme véak, ie uréité osobnl' informace mohou bit 2 poiadavkfl vyfiaty na zékladé platnych

zékonfl o zabezpeéem’ Udajfi nebo jinych zékonfi a pfedpisfl.

RetenEnI’ obdobl'

Zadavatel bude vaée osobm’ informace uchovévat tak dlouho, jak bude tFeba nebo jak je pfipustné

s ohledem na UEeNy), pro kterv (které) byly ziskény. K uréeni néleiitého reteném’ho obdobi se uplatfiujl’

nésledujl'ci kritéria: (i) délka obdobi, po které trvé vztah zadavatele s vémi; (ii) zda existuje prévnl'



zévazek, kterému zadavatel nebo jeho poboéky podléhajl'; 3 (iii) zda je uchovévénl’ vhodné s ohledem
na prévni pozici zadavatele (napF. co se tyké platnych za’konnych lhfit, soudnich sport] nebo regulaém’ch
§etFeni).

Kontaktovém’ zadavatele

Zadavatele lze kontaktovat, jakje uvedeno niie:

V pfipadé potfeby mfliete rovnéi kontaktovat referenta ochrany UdajCI zodpovédného 2a pfisluénou
zemi nebo region na adrese . V pfl’padé kontaktovém’referenta ochrany Udajfl
je tFeba do poiadavku zahrnout informace, jako je zemé a lokalita, stejné jako éislo/na'zev klinického
hodnoceni, aby mohl byt poéadavek na'leiité vyfizen.

Podém’ stiinosti u regulétora

Mfliete podat stl’inost u orgénu dozoru kompetentnl’ho pro vaéi zemi nebo region. Kontaktm’
informace lze nalézt zde: http://ec.eur0pa.eu/iustice/data—protection/article-29/structure/data—
grotection—authorities/index en.htm




