Protokol CNTO1275CRD3007 - SEAVUE

SMLOUVA O KLINICKEM HODNOCENi
Tato smlouva o klinickém hodnoceni (,,smlouva“) se uzavira
mezi spole€nosti

Janssen - Cilag International N.V.,

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

zastoupenou na zakladé plné moci spolec¢nosti
Janssen-Cilag s.r.o.

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

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 99837
Bankovni spojeni: XXX

Cislo G&tu: XXX

Datova schranka: XXX

(,,zadavatel”)

a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

se sidlem na adrese Pekarska 53, 656 91 Brno
IC: 00159816

DIC: CZ 00159816

Nazev Uctu: XXX

Cislo G&tu: XXX

IBAN: XXX

Nazev banky: XXX

Adresa banky: XXX

SWIFT: XXX

Variabilni symbol: ¢islo faktury

(,,zdravotnické zatizeni“)

a

XXX

se sidlem XXX

IC: 04154461

Ndzev Uctu: XXX

Cislo G&tu: XXX

IBAN: XXX

Nazev banky: XXX

SWIFT: XXX

Variabilni symbol: ¢islo faktury

(,,hlavni zkousejici“)

(zadavatel, zdravotnické zafizeni a zkousejici, dale souhrnné jako ,smluvni strany”, jednotlivé jako
,smluvni strana”)

a U¢inna k datu uverejnéni v Registru smluv Ceské republiky (,,datum Géinnosti“).
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Klinické hodnoceni : XXX
(,,klinické hodnoceni“)

Zadavatel : Janssen - Cilag International N. V., zastoupena na zdkladé plné moci spolecnosti
Janssen-Cilag s.r.o.

(,,zadavatel”)

Hodnoceny ptipravek : XXX
(,hodnoceny ptipravek®)

Protokol: CNTO1275CRD3007, phase 3b — SEAVUE
(,,protokol”)

Cislo EUdraCT : XXX

Pracovisté : II. Interni klinika, oddéleni gastroenterologické, Pekarska 53, 656 91 Brno
(,pracovisté provadéjici hodnoceni“)

JelikoZz zadavatel poZadal zdravotnické zafizeni a hlavniho zkousejiciho o provedeni klinického
hodnoceni zahrnujiciho hodnoceny pripravek podle protokolu (véetné naslednych zmén protokolu)
a priloh, které tvori nedilnou soucast této smlouvy;

Jelikoz zdravotnické zafizeni je vybaveno aoprdvnéno 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 dale; a

Proto se smluvni strany s ohledem na vychozi predpoklady a vzajemné pfisliby a ujisténi, které jsou
vyjadreny v této smlouvé, dohodly takto:

1. Provadéni klinického hodnoceni

1.1 Smluvni strany souhlasi s tim, Ze protokol véetné pripadnych naslednych zmén protokolu je
pro smluvni strany zdvazny a predstavuje nedilnou soucast této smlouvy.

1.2 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze vynalozi maximalni Usili a odborné
znalosti, aby klinické hodnoceni bylo provedeno v souladu s protokolem, viemi platnymi zakonnymi
a regulaénimi pozadavky CR, ve stanovenych terminech avsouladu s podminkami této smlouvy.
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici nesmi zahajit klinické hodnoceni bez predchoziho souhlasu
etické komise, ozndmeni a dalsich schvéleni pozadovanych pravnimi predpisy CR.

1.3 Pokud hlavni zkouSejici prestane pracovat pro zdravotnické zafizeni, zaSle zadavateli co
nejdrive, avsak nejpozdéji do tfi (3) dnl od svého odchodu, pisemné oznameni. Zadavatel bude mit
pravo schvalit pfipadného nového hlavniho zkousSejiciho navrieného zdravotnickym zafizenim. Novy
hlavni zkousejici bude muset souhlasit s podminkami této smlouvy. Pokud zadavatel tohoto nového
hlavniho zkousejiciho neschvali, ukonci zadavatel tuto smlouvu vsouladu sbodem 2.2 nize
a zdravotnické zafizeni podnikne vSechny kroky nezbytné k tomu, aby se prizpUsobilo rozhodnuti
zadavatele. Pokud bude hlavni zkousejici do¢asné neptitomny po dobu delsi nez 10 dn(, avsak nikoli
vice nez 14 dnl, povéri zdravotnické zafizeni spoluzkousejiciho, aby docasné dohlizel na klinické
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hodnoceni jménem hlavniho zkousejiciho. Zdravotnické zafizeni toto povéreni zdokumentuje
a 0znami jej pisemné jesté pred jeho zahdjenim zadavateli. Pokud hlavni zkousejici je nebo ma byt
nepritomen po dobu delsi neZz 14 dnli, miZe zadavatel smlouvu ukoncit, pokud se zdravotnické
zafizeni a zadavatel nedokazou do 14 dnli dohodnout na nahradnim hlavnim zkousejicim.

1.4 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousSejici mohou jmenovat jiné fyzické osoby a zkousejici
pracovniky, které budou povaZovat za vhodné jako spoluzkousejici nebo zkousejici pracovniky, ktefi
budou pomahat pfi provadéni klinického hodnoceni. VSichni spoluzkousejici a zkousejici pracovnici
budou mit odpovidajici kvalifikaci, budou v¢as jmenovani a bude veden jejich aktualizovany seznam.
Hlavni zkousejici bude odpovédny za vedeni tohoto tymu spoluzkousejicich a zkousejicich pracovnikd,
ktefi budou ve vSech ohledech vazdani stejnymi podminkami jako hlavni zkousejici podle této smlouvy.
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousSejici jsou odpovédni za sluzby provadéné jejich pracovniky
a zavazuji se zejména, Ze tyto budou provadény kompetentnimi osobami. Pokud zdravotnické zafizeni
nebo hlavni zkousejici vyuzivaji k provadéni klinického hodnoceni podle této smlouvy sluzeb jinych
osob, budou zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici povinni zajistit, aby vSechny tyto osoby mély
odpovidajici povoleni a opravnéni a jednaly v souladu s podminkami této smlouvy. Odpovédnost za
pfipadné poruseni této smlouvy témito osobami ponese zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici.

1.5 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici zajisti, aby povéreni pracovnici absolvovali vSechna
Skoleni provadéna zadavatelem nebo jim povérenou osobou v oblasti fddného plnéni protokolu,
pozadavkl na bezpecnost a oznamovani a dalSich platnych pokyn( tykajicich se klinického hodnoceni
a plnéni protokolu.

1.6 V pfipadé zaslepeni klinického hodnoceni pouzijte randomizacni kédy: Hlavni zkousejici
provadéjici zaslepenou studii souhlasi s tim, Ze bude zachovavat zaslepeni hodnoceného pripravku.
Hlavni zkousejici je srozumén stim, Ze po dokonceni klinického hodnoceni a finalizaci databdaze
zadavatelem budou uvolnény randomizacéni kédy. U multicentrickych studii bude klinické hodnoceni
povaZovano za dokoncené aZ po ziskani udaji ze vsech stfedisek. Pokud by nastala nouzova zdravotni
situace vyZzadujici, aby hlavni zkousejici porusil kéd u konkrétniho subjektu, souhlasi hlavni zkousejici
s tim, Ze zadavatele neprodlené vyrozumi.

1.7 Zadavatel poskytne pro ucely provadeéni klinického hodnoceni hodnoceny pfipravek a vsechny
dokumenty tykajici se klinického hodnoceni. Zdravotnické zatizeni ani hlavni zkousSejici nejsou
opravnéni jakymkoli zpisobem 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 pfipravku a provadéni
klinického hodnoceni postupovat v souladu s platnymi zékony CR, implementaénimi piedpisy, pokyny
pro spravnou vyrobni, distribucni, 1ékdrenskou a klinickou praxi ainstrukcemi Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv.

1.9. Zadavatel zajisti dodavku hodnoceného |éciva a placeba do lékarny zdravotnického zafizeni,
kde dodavku prevezme opravnény lékarnik a zkontroluje ji (stejné jako u ostatnich zasilek, tj.
pripadné poskozeni, dodrzeni pfipadnych zvlastnich pozadavkl na prepravu, potvrzeni ptijeti zasilky).
Hodnoceny pfipravek si nasledné vyzvedne hlavni zkousejici oproti Zadance a prevezme za néj plnou
odpovédnost. Zadavatel je povinen pfedem a dohodnutym zplUsobem oznamit, kdy bude dodavka
dorucena do lékarny zdravotnického zafizeni. Zadavatel zajisti na své ndaklady, aby hodnoceny
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pripravek byl k dispozici. Likvidaci Hodnocenych pfipravkl zajisti Zadavatel na vlastni naklady. Léky
uréené k destrukci (vracené subjektem klinického hodnoceni, expirované) budou po kontrole
monitorem a lékarnikem odvezeny z |ékarny Zadavatelem (smluvnim partnerem Zadavatele).

1.10 Dalsi vyzkum: Zdravotnické zafizeni ani hlavni zkousejici nebudou bez predchoziho
pisemného souhlasu zadavatele provadét zadny vyzkum ani neumozni tfetim osobam, aby provadély
vyzkum, ktery neni vyzadovan protokolem, na (i) subjektech hodnoceni béhem klinického hodnoceni
(vCetné dalsich vyzkumnych technik, postupl, dotazniki nebo pozorovani), nebo (ii) biologickych
vzorcich odebranych subjektim hodnoceni béhem klinického hodnoceni, nebo (iii) udajich
odvozenych z klinického hodnoceni. Vyzkum popsany v predchozi vété bude dale v této smlouvé
oznacovan jako ,dalSi vyzkum“. V kazdém ptipadé tam, kde zadavatel tento souhlas udéli, bude dalsi
vyzkum povaZovan bud za dodatek k plvodnimu protokolu, nebo bude predmétem dalsi pisemné
dohody mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim. Zdravotnické zafizeni
a hlavni zkousejici provedou dodate¢ny vyzkum v souladu se viemi platnymi predpisy CR véetné
pozadavk( na ziskani pfislusnych souhlast EK a informovaného souhlasu subjektl. Aniz by tim byly
omezeny ostatni prostfedky napravy dostupné zadavateli podle zakona, plati, Ze pokud zdravotnické
zatizeni nebo hlavni zkousejici provedou dalsi vyzkum v rozporu s timto bodem a tento dalsi vyzkum
povede k vynalezu, zdravotnické zatizeni a (pfipadné) hlavni zkousejici timto udéluji zadavateli nebo
jim povérené osobé neodvolatelné, celosvétové, uhrazené, bezplatné, vyhradni povoleni (s pravem
poskytnuti dalsi licence) provadét, nechat provadét, pouzivat, nechat pouzZivat, prodavat nechat
proddvat aimportovat jakykoli takovy vynalez, ktery bude vysledkem takového dalsiho vyzkumu.
Tento bod zlstane v platnosti i po ukonceni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.

2. Doba platnosti a ukonceni

2.1 Tato smlouva vstoupi v platnost k datu podpisu posledni smluvni stranou a vstoupi v Ucinnost
v okamziku jejiho zvefejnéni v Registru smluv Ceské republiky Tato smlouva zlistane platna a Gcinna,
dokud nebude klinické hodnoceni dokonceno k prfimérené spokojenosti zadavatele. Smluvni strany
odhaduiji, Ze klinické hodnoceni skonci (i) XXX nebo (ii) Sest (6) mésici po kone¢ném uzamceni
databaze, pokud nebude ukonceno dfive v souladu s podminkami této smlouvy. Doba platnosti této
smlouvy muze byt prodlouzena na zakladé pisemného souhlasu smluvnich stran.

Podle planu ma byt do klinického hodnoceni zahrnutoXXX subjektl, avSsak nesmi do néj byt zahrnuto
vice nez XXX lidskych subjektd. Pokud by byl maximalni pocet lidskych subjektd pfekrocen, je nutno
obstarat predem souhlas zadavatele a smluvni strany uzaviou dodatek k této smlouvé.

2.2 Tato smlouva muize byt kdykoli ukoncena kteroukoli smluvni stranou dle jejiho vlastniho
uvazeni na zakladé pisemné vypovédi s patnactidenni (15) vypovédni lhdtou, kterd bude zaslana
predem. Dlvody k ukonceni klinického hodnoceni mohou zahrnovat mimo jiné:

(i) poruseni smlouvy véetné nedodrzeni protokolu a platnych zakon( a pfedpist;
(i) prijeti bezpecnostnich informaci, podle nichZ je toto ukonceni proziravé, nebo
(iii) pokud nebyly na pracovisti provadéjicim hodnoceni do [tfi (3)] mésict od zahajeni

hodnoceni na daném pracovisti pfijaty Zadné subjekty.

Bez ohledu na vySe uvedené miZe zadavatel dle svého vyhradniho uvazeni klinické hodnoceni
okamzité ukoncit, pokud je toto okamizité ukonceni nezbytné s ohledem na bezpecnost pacientq,
nebo v pripadé, Ze budou ziskdny Udaje ukazujici na nedostatecnou ucinnost. Zdravotnické zafizeni
a hlavni zkousejici souhlasi stim, Ze neprodlené po pfijeti vypovédi ukonci provadéni klinického
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hodnoceni v rozsahu, v jakém je to pro jednotlivce, ktefi se klinického hodnoceni ucastni (,,subjekt
hodnoceni“), pfipustné.

V pripadé ukonceni podle této smlouvy, které nebude zplisobeno zasadnim porusenim ze strany
zdravotnického zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho, budou celkové ¢&dastky splatné ze strany
zadavatele podle této smlouvy spravedlivé stanoveny umérné k praci, kterd byla k datu ukonceni
skutecné provedena, pficemz pfipadné nespotiebované penézité prostredky, které predtim zadavatel
zdravotnickému zatizeni nebo hlavnimu zkousejicimu zaplatil, budou zadavateli vraceny.

2.3 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici ihned dodaji zadavateli nebo jim povérené osobé
vsechny Udaje vytvorené v dasledku klinického hodnoceni a vSechny odebrané klinické vzorky a vrati
zadavateli nebo na jeho pokyn zni¢i vSechny nepouZité hodnocené pripravky, viechny dokumenty,
materidly a zafizeni poskytnuté zadavatelem avSechny dlvérné informace zadavatele, jak je
vymezeno v bodé 7.2 nize v této smlouvé, po uzavieni klinického hodnoceni nebo ukonceni této
smlouvy podle toho, kterd moznost nastane drive. Toto ustanoveni se netykd dokumentd, které by
mély byt vedeny a uchovavany hlavnim zkousejicim na pracovisti provadéjicim hodnoceni tak, jak je
definovano v protokolu ajak pozaduji platné zdkony a predpisy. Zniceni dokumentl uvedené
v posledni vété vyZaduje predchozi souhlas zadavatele.

2.4 Pfi predasném ukonceni této smlouvy v pfipadé, ze jde o multicentrické klinické hodnoceni,
hlavni zkousejici na zadost zadavatele prevede subjekty hodnoceni na jind pracovisté provadéjici
hodnoceni, kteréd zadavatel urdi.

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

3.1 Zadavatel bude vsouladu se zdkony a predpisy platnymi na pracovisti provadéjicim
hodnoceni odpovédny za to, Ze pred zahajenim klinického hodnoceni zajisti od pfrislusné etické
komise schvaleni protokolu a jeho dodatkl, formulafe informovaného souhlasu, postupt naboru do
klinického hodnoceni (napt. oznameni, ptipadna financni nahrada) a dalSich pfislusnych dokument
souvisejicich s klinickym hodnocenim. Klinické hodnoceni bude provdadéno na zakladé souhlasu
vydaného Statnim Ustavem pro kontrolu léciv, souhlasu multicentrické etické Komise Fakultni
nemocnice v Motole a souhlasu mistni etické komise komisi Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Protokol ajeho ptipadné dodatky, formulaf informovaného souhlasu a inzeraty nebudou
revidovany bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele nebo jim povérené osoby a etické
komise.

3.2 Hlavni zkousejici bude také povinen odpovidajicim zplsobem informovat subjekt hodnoceni
a ziskat od kaZzdého subjektu hodnoceni nebo jeho jménem formulaf informovaného souhlasu,
pficemz tento formuldr informovaného souhlasu musi byt pred ucasti subjektu hodnoceni schvdlen
zadavatelem a etickou komisi. FormulaFr informovaného souhlasu bude zahrnovat pravo zadavatele
ajim povérenych osob a prislusnych statnich organli ovérovat nezpracované udaje z klinického
hodnoceni vcetné origindlnich zaznam{ o subjektu v ramci vSech monitorovacich a kontrolnich
¢innosti poZadovanych pro zajisténi kvality a dodriovani protokolu ataké vSech zdkonnych
a regulaénich pozadavki.

3.3. Zadavatel bude odpovédny za splnéni vSech ostatnich schvalovacich formalit souvisejicich
s provadénim klinického hodnoceni (napf. odevzdani Zadosti o klinické hodnoceni) a s vyrobou,

Smlouva o klinickém hodnoceni mezi zadavatelem a zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim —
vzor smlouvy EMEA (verze ze zafi 2015) Upraveno pro Ceskou republiku v kvétnu 2018

Strana 5/ 18




Protokol CNTO1275CRD3007 - SEAVUE

v s ’

dodavkou nebo dovozem hodnoceného pripravku av pripadé potreby za zajisténi pisemného
souhlasu kompetentnich zdravotnickych uradi pred zahajenim klinického hodnoceni.

4, Oznamovani udaju a nezadoucich pfihod

4.1 Hlavni zkousejici a zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze budou zadavateli pravidelné a v¢as
predavat vsechny vysledky klinického hodnoceni a ostatni Udaje poZadované v protokolu v fadné
vyplnénych (pisemnych nebo elektronickych) zaznamech subjektu hodnoceni.

4.2 Elektronické zachycovani udajt (,EDC“): Zdravotnické zafizeni/ hlavni zkousejici budou
preddvat Udaje o klinickém hodnoceni pomoci elektronického systému poskytnutého zadavatelem.
Zdravotnické zatizeni/ hlavni zkousSejici zabrani neopravnénému pfistupu k udajim zajisténim
fyzického zabezpeceni pocitacl a toho, Ze pracovnici provadéjici hodnoceni budou udrzovat sva hesla
v tajnosti. Zdravotnické zatizeni / hlavni zkousejici budou také dodrZovat pokyny zadavatele tykajici se
zadavani udaja do systému, kam patfi i to, Ze pracovnici provadéjici hodnoceni, ktefi pouZivaji systém,
jsou si védomi toho, zZe jejich elektronické podpisy jsou pravné zdvaznym ekvivalentem vlastnorucnich
podpisll, a potvrzuji spravnost a Uplnost zadanych udaju.

Hlavni zkousejici / zdravotnické zafizeni souhlasi s tim, Ze pred zadanim do elektronického zaznamu
subjektu hodnoceni (,,eCRF“) shromazdi vSechny udaje klinického hodnoceni (elektronické nebo na
papiru) do zdrojovych dokumentl. Zaznam eCRF bude vyplnén do péti (5) pracovnich dnl od
dokonceni postupll pfi navstévé nebo od okamiziku, kdy jsou k dispozici vysledky testu, pokud neni
v protokolu uvedeno jinak. Hlavni zkousejici / zdravotnické zafizeni také souhlasi s tim, ze do péti (5)
pracovnich dnd zodpovi pfijaté dotazy, pokud neni v protokolu uvedeno jinak.

Pokud hlavni zkousejici / zdravotnické zafizeni nezada Udaje do zaznamu eCRF nebo neodpovi
na dotazy v ¢asovém rozpéti uvedeném vyse, mlze zadavatel dle svého uvazeni ihned podniknout
napravné kroky. Tyto ukony mohou zahrnovat mimo jiné docasné pozastaveni screeningu nebo
zapisu, dal$i monitorovaci ndvstévy, zvazeni auditu pracovisté a mozné ukonceni ucasti pracovisté na
klinickém hodnoceni.

4.3 Hlavni zkousejici a zdravotnické zafizeni také souhlasi s tim, Ze ihned, avsak nejpozdéji do
dvaceti Ctyr (24) hodin poté, co se o tom dozvi, vyrozumi zadavatele o vSech zavaznych nezadoucich
pfihodach a dalsich dulezitych zdravotnich prihodach, jak je definovano v protokolu, které maji dopad
na libovolny subjekt hodnoceni v klinickém hodnoceni. Hlavni zkousSejici a zdravotnické zafizeni ddle
souhlasi s tim, Ze po tomto oznameni budou nasledovat podrobné pisemné zpravy v souladu se vsemi
platnymi zdkonnymi a regula¢nimi poZadavky. Pokud bude zdvaina neZzadouci pfihoda oznadmena
pozdé, tj. vrozporu s protokolem, nauctuje zadavatel zkousejicimu smluvni pokutu ve vysi XXX za
kazdé pozdni oznameni. Tato ¢astka bude odectena 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 Gdajd a odpovédi na dotazy.

5. Monitorovani klinického hodnoceni — Audit — Inspekce

5.1 Monitorovani — Audit
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Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze béhem této smlouvy a po uplynuti
doby jeji platnosti povoli zastupclim zadavatele nebo kompetentnim zdravotnickym draddm (mimo
jiné véetné amerického Uradu FDA), aby v pfimérené dobé v rdmci bézné pracovni doby prezkoumali

(i) zafizeni, kde je klinické hodnoceni provadéno;

(ii) nezpracované Udaje klinického hodnoceni véetné zaznamu o subjektech hodnoceni,
pokud to dovoluji podminky formuldre informovaného souhlasu a platné zdkony, a

(iii) pfipadné dalsi relevantni informace nezbytné k ovéreni toho, Ze klinické hodnoceni je

provadéno v souladu s protokolem a ve shodé s platnymi zdkonnymi a regula¢nimi pozadavky
véetné zakonU a predpisli o ochrané osobnich Gdaju a zabezpeceni.

5.2 Hlavni zkousSejici nebo jeho opravnény zdastupce ulozi a vytiskne a opatfi datem vsechny
plvodni zdroje udajl (tj. IékaFskou dokumentaci) v souladu s platnou legislativou.

Zadavatel je povinen informovat Zdravotnické zafizeni (Oddéleni klinickych studii) o datech
planovanych iniciacnich, ukoncovacich a auditnich navstév, a to e-mailem na adresu XXX Tuto
informaci je Zadavatel povinen Zdravotnickému zatizeni poskytnout alespori 3 dny pred planovanou
navstévou. Zadavatel souhlasi, Ze se téchto ndvstév bude v pfipadé potifeby ucéastnit kromé Hlavniho
zkousejiciho i dalsi povéreny pracovnik Zdravotnického zafizeni.

5.3 Inspekce

Pokud kompetentni zdravotnicky Urad naplanuje inspekci nebo ji zahdji bez naplanovani,
zdravotnické zafizeni ahlavni zkouSejici otom zadavatele ihned vyrozumi a pfedaji mu kopii
korespondence vSech zdravotnickych Gradi vyplyvajici z dané inspekce ihned poté, co bude tato
korespondence vydana.

5.4 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze podniknou veskeré pfimérené kroky
pozadované zadavatelem k napravé nedostatkl zjiSténych béhem auditu nebo inspekce. Kromé toho
zadavatel nebo jim povérené osoby budou mit pravo kontrolovat a schvalovat korespondenci
uréenou kompetentnimu zdravotnickému aradu, kterd vznikne v dasledku inspekce daného
zdravotnického uradu, jesté predtim, nez bude zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkousejicim
odeslana.

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

6. DodrZovani platnych zdkont

6.1 Smluvni strany souhlasi stim, Ze budou provddét toto klinické hodnoceni a vést zdznamy

a udaje béhem doby platnosti této smlouvy apo ni vsouladu se vsemi platnymi zdkonnymi
aregulaénimi pozadavky CR ataké sobecné pfijatymi konvencemi, napf. Helsinskou deklaraci
a pokyny ICH smérnice pro spravnou klinickou praxi.

6.2 Zadna smluvni strana nebude podnikat ukony, které jsou zakdzany mistnimi nebo jinymi
protikorupénimi zakony (dale souhrnné jako , protikorupéni zakony“), které by se mohly vztahovat na
jednu nebo vice smluvnich stran této smlouvy. Aniz by tim byla omezena platnost vyse uvedeného,
zadna smluvni strana neposkytne Zadnou platbu ani nabidku ani predani ¢ehokoli hodnotného
vladnimu Ciniteli nebo statnimu zaméstnanci, Ciniteli politické strany, kandidatovi na politickou funkci
nebo jiné treti osobé v souvislosti s urcitou transakci zplsobem, ktery by porusoval protikorupéni
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zakony.

Ochrana osobnich Gdaji a zabezpeéeni udajt

6.3.1 Jednotlivé smluvni strany souhlasi, Ze shromazdovani, zpracovani a sdélovani jakychkoliv
Gdaju tykajicich se identifikované ¢i identifikovatelné osoby (,,0sobni informace”) v souvislosti s touto
smlouvou probihd a bude probihat ve shodé s platnymi zdkony CR o ochrané Gdajd, podle potieby
véetné obecného nafizeni o ochrané udajl EU (,GDPR"), a Ze obdrzZely vSechna opravnéni a souhlasy
nezbytné ke shromazdovdni, zpracovani a sdélovani osobnich informaci. Smluvni strany souhlasi
s tim, Ze pfi shromazidovani a zpracovani osobnich informaci pfijmou vhodna opatfeni k ochrané
osobnich informaci, zachovani dlvérnosti informaci o zdravi a lékarskych informaci o subjektech
hodnoceni, budou fadné informovat dotycné subjekty udaji o shromazdovani a zpracovani jejich
osobnich informaci, poskytnou subjektim uUdajl pfiméreny pfistup k jejich osobnim informacim,
budou vénovat pozornost dalsim pravim subjektl udaji v souladu s platnym zdkonem a zabrani
v pristupu neopravnénym osobam.

6.3.2 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici uskute¢ni odpovidajici technickd a organizacni
opatreni k zajisténi takové Urovné zabezpeceni osobnich informaci zpracovavanych v souvislosti
s touto smlouvou, jakd odpovida riziku.

6.3.3 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici vyjadfuji, zaruCuji a zavazuji se, ze osobni informace
tykajici se subjektl hodnoceni, pokud jsou dodany zadavateli, budou pseudonymizovany nahrazenim
informaci, které pfimo identifikuji subjekt hodnoceni, identifikacnim kdédem subjektu. Hlavni
zkousejici neposkytne zadavateli klic nebo kdéd, ktery umoznuje subjekty hodnoceni znovu
identifikovat. Zdravotnické zafizeni ahlavni zkousejici ihned vyrozumi zadavatele, jestlize
zdravotnické zatizeni a/nebo hlavni zkousejici zjisti, Zze Udaje (definované v bodé 7.1) tykajici se
subjektd hodnoceni poskytnuté zadavateli tento poZadavek nespliuji. Hlavni zkousejici bude
spolupracovat na uspokojeni vSech pozadavk(i zadavatele na zmirnéni Ujmy, kterd je dusledkem
takového sdéleni udaju. V takovém pripadé zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici dodaji opravené
Udaje zadavateli co nejdrive bez dodatecnych vydaju.

6.3.4 V pripadé poruseni bezpecnosti vedouciho k neimysinému nebo nezdkonnému zniceni,
ztraté, zméné, neopravnénému sdéleni nebo pfistupu k osobnim informacim predavanym,
uchovavanym nebo jinak zpracovavanym (,incident tykajici se ochrany osobnich udaji“) zdravotnické
zafizeni a/nebo hlavni zkousejici ihned po zjisténi incidentu tykajiciho se ochrany osobnich udajd
vyrozumi zadavatele. Toto oznameni bude uvddét povahu incidentu tykajiciho se ochrany osobnich
Udajl, kategorie a pfiblizny pocet subjektl Udajl a zdznami osobnich informaci dotéenych timto
incidentem tykajicim se ochrany osobnich Udajd. Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi
s tim, Ze budou plné spolupracovat se zadavatelem, vySetfi a vyresi jakykoliv incident tykajici se
ochrany osobnich udajli a poskytnou zadavateli veskeré informace nezbytné k poskytnuti oznameni.

6.3.5 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze budou plné spolupracovat, pokud
jde vyhodnoceni dopadu zabezpeceni Udaji a/nebo pred uskutec¢nénim konzultaci, které mohou byt
vyZzadovany v souvislosti se zpracovanim osobnich informaci podle této smlouvy.

6.3.6 Zdravotnické zatizeni a hlavni zkousejici nebudou angaZovat tfeti stranu véetné pobocek nebo
subdodavatelll jako zpracovatele Udaja (jak jej definuje platny zdkon o zabezpeceni Udajd) za Ucelem
provadéni jejich pfislusnych cinnosti podle této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu
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zadavatele. V pripadé, Ze zadavatel souhlasi se zapojenim zpracovatele udajli treti strany,
zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici (i) budou zodpovédni za zajisténi, Ze povoleny zpracovatel
udajli treti strany dodrZuje tuto smlouvu,_platné zakony a predpisy pro zabezpeceni udajl, a (ii)
budou vci zadavateli plné odpovédni za veskeré Cinnosti takovych zpracovateld udaju tretich stran.

6.3.7 Osobni informace tykajici se hlavniho zkousejiciho a pfipadného zkousejiciho personalu (napft.
jméno, adresa nemocnice a telefonni Cislo, Zivotopis) mohou byt preddny pobockdm spolec¢nosti
Johnson & Johnson za Ucelem monitorovani Iéku, implementace, dokumentace a kontroly klinickych
hodnoceni a také kontaktovani téchto osob nebo jejich prislusnych agentur na celém svété v pripadé
dalsich budoucich studii nebo vyzkumu, do kterych se mohou zapojit. Smluvni strany také souhlasi
s tim, Ze budou pouzivat osobni informace poskytnuté hlavnim zkousejicim pro Gcely fizeni internich
studii a zajisténi toho, Ze kontaktni Udaje budou vérné a lUplné obsaZeny v ostatnich systémech
v souladu s timto bodem.

6.3.8 Zadavatel mizZe predat osobni informace jinym pobockam skupiny Johnson & Johnson a jejich
prislusnym zastupclm na celém svété. V souladu s tim mohou byt osobni informace prfedavany do
zemi mimo Evropsky hospodafsky prostor (EHP), napf. do Spojenych statd, o kterych EU rozhodla, Ze
v soucasnosti nemaji dostateéné zakony na ochranu osobnich Udajd, které by zajistovaly odpovidajici
uroven ochrany osobnich Udaji. Bez ohledu na vySe uvedené poufZiti zadavatel a jeho pobocky
skupiny Johnson & Johnson a jejich pftislusni zdstupci uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu
osobnich udajli, aby tyto osobni informace byly chranény tak, jak je to poZadovano v ramci EHP.
Osobni informace mohou byt také sdéleny na Zadost jednotlivych regulacnich urad( nebo podle
platného zakona, napf. pro ozndmeni o zavaznych nezadoucich pfihodach.

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

6.4 Pokud se zjisti, 7e nékterd €ast této smlouvy poruduje platné zdkony a predpisy CR, 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 zakonim a predpisim, muze libovolna strana tuto smlouvu
ukoncit pisemnou vypovédi s Sedesatidenni (60) vypovédni Ih{itou zaslanou druhé strané.

7. Vlastnictvi idajii — Dlvérnost— Registr — Publikace

7.1 Vlastnictvi udaji

VSechny zaznamy subjektu hodnoceni a ostatni Udaje zahrnuji mimo jiné pisemné, tisténé,
grafické, obrazové a zvukové materidly a informace obsazené ve vSech pocitacovych databazich nebo
v pocitacem cCitelné formé, které jsou generované zdravotnickym zafizenim nebo hlavnim zkousejicim
nebo jinymi pracovniky podilejicimi se na klinickém hodnoceni béhem jeho provadéni (,udaje”),
budou majetkem zadavatele nebo jim povérené osoby. JelikoZ jsou zdravotnické zatizeni nebo hlavni
zkousejici srozuméni stim, Ze vSechny tyto Udaje vygenerované zdravotnickym zafizenim nebo
hlavnim zkousSejicim odpovidaji definici databdze podle § 88 a nasl. zdkona ¢. 121/2000 Sb. o pravu
autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a ozméné nékterych zdkonl (,autorsky
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zakon”), zavazuji se udélit zadavateli nebo jim povérené osobé pravo uplatnit nebo vyuzit cely obsah
databdze nebo jeji kvalitativni nebo kvantitativni vétSinu v souladu s § 90(1) autorského zakona.
Zadavatel nebo jim povérena osoba mohou pouzivat udaje tak, jak budou povazovat za vhodné, i kdyz
pouze v souladu s pFedpisy na ochranu osobnich Gdajd a daldimi platnymi zakonnymi predpisy CR
a podminkami této smlouvy. VSechna dila zpUsobild k zédpisu autorského prava v souvislosti
s provadénim klinického hodnoceni a obsazena v Udajich (kromé publikovani hlavnim zkousejicim, jak
je uvedeno v bodé 7.4) budou v maximalnim rozsahu povoleném zakonem povaZovana za ,,zhotoveni
véci na zakdzku” a budou majetkem zadavatele nebo jim povérené osoby. Zdravotnické zafizeni ani
hlavni zkousejici nesmi pouzivat Udaje pro komercni Ucely, a to véetné poddni patentové prihlasky
nebo podani udajl v ramci podpory probihajici nebo budouci patentové ptihlasky bud ve vlastni
prospéch, nebo ve prospéch libovolného ziskového subjektu, vcéetné pouZiti Udaji na podporu
vyzkumu pro ziskovy subjekt nebo ve spolupraci s nim. Ustanoveni tohoto odstavce zlstanou
v platnosti i po ukonceni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy.

Zadavatel bere na védomi a souhlasi, Ze zdravotnickd dokumentace subjektll hodnoceni je a | po
ukonceni studie zlistadva majetkem Zdravotnického zafizeni.

7.2 Obchodni tajemstvi / dGvérnost

VSechny informace, mimo jiné vcéetné informaci tykajicich se hodnoceného pfipravku,
protokolu, brozury zkousejiciho, navrhu studie, ¢innosti zadavatele nebo jeho pobocek, napft.
patentové pfrihlasky, vzorce, vyrobni postupy, zakladni védecké udaje, informace o predchozim
klinickém vyzkumu a formulacich, které budou poskytnuty zdravotnickému zafizeni nebo hlavnimu
zkousejicimu nebo jinym pracovnikim podilejicim se na klinickém hodnoceni a které nebyly dfive
zvefejnény (,davérné informace”) ataké Udaje, polet subjekti hodnoceni, podrobny finanéni
rozpocCet klinického hodnoceni, vySe nahrady poskytované subjektim hodnoceni (pokud je
poskytovana), pojistky a pojistné certifikaty jsou stejnym zplsobem povaZovany za divérné a jsou ve
vyhradnim vlastnictvi zadavatele. Zadavatel povazuje dlivérné informace, Udaje, pocet subjektl
hodnoceni, podrobny finan¢ni rozpocet klinického hodnoceni, vysi ndhrady poskytovanou subjektim
hodnoceni (pokud je poskytovana), pojistky a pojistné certifikdty za své obchodni tajemstvi
(,obchodni tajemstvi“) ve smyslu § 504 zakona ¢. 89/2012 Sh., ob¢ansky zdkonik v platném znéni
(,,obcansky zakonik“). BEhem doby platnosti této smlouvy i po ni budou zdravotnické zafizeni a hlavni
zkousejici vynakladat maximalni Usili na zachovani ddvérnosti a pouzivani nize uvedenych polozek
pouze pro Ucely predpokladané touto smlouvou:

(i) obchodni tajemstvi zadavatele;
(ii) dlvérné informace;
(iii) informace, které by rozumna osoba povaZzovala za dlvérné a za chranény majetek

zadavatele a jeho pobocek, ainformace, které jsou sdéleny zadavatelem nebo jeho jménem
zdravotnickému zatizeni nebo hlavnimu zkousejicimu, a
(iv) udaje.

Vyse uvedené povinnosti se nevztahuji na informace, které jsou predmétem bodu 7.2 (ii)—(iv) a které:

a) byly zvefejnény bez zavinéni ze strany zdravotnického zafizeni nebo hlavniho
zkousejiciho;

b) jejichZz pouZiti nebo sdéleni bylo pisemné schvdleno zadavatelem, nebo

c) byly zvefejnény v souladu s bodem 7.5 této smlouvy.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje neposkytnout informace, které predstavuji obchodni tajemstvi
zadavatele, zadateli ve smyslu zakona ¢. 106/1999 Sb. o volném pfistupu k informacim v platném
znéni.
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Ustanoveni tohoto odstavce zlstanou v platnosti i po ukonceni této smlouvy.

7.3.  Registr smluv Ceské republiky

Zadavatel se zavazuje zajistit zverejnéni smlouvy s vyjimkou obchodniho tajemstvi a ostatnich
informaci, které by mély byt z tohoto zvefejnéni vylouceny (napf. osobni Udaje), prostfednictvim
registru smluv jako vefejného spravniho informacéniho systému ve smyslu § 5(1) zakona ¢. 340/2015
o zvlastnich podminkach dcinnosti nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv a o registru smluv
(,zakon o registru smluv”). Zadavatel je povinen zverejnit smlouvu do 10 dnl od data posledniho
podpisu smlouvy.

Pokud zadavatel vySe uvedenou povinnost nesplni, prikroci zdravotnické zafizeni ke zverejnéni
smlouvy v registru smluv s vyjimkou obchodnich tajemstvi zadavatele a ostatnich informaci (napf.
osobnich udajl), které je nutno ze zverejnéni vyloudit, a to tak, aby byla dodriena Ihiita podle § 5
odst. 2 zakona o registru smluv. Zdravotnické zafizeni poté predd zadavateli potvrzeni od spravce
registru smluv, pokud nebude zadavatel vyrozumén pfimo timto spravcem registru smluv.

Smluvni strany se zavazuji, ze pred zverejnénim smlouvy v registru smluv podle tohoto bodu 7.3:

(i) projednaji s druhou stranou spravnost obsahu smlouvy, kterd bude zvefejnéna, poté, co
budou znecitelnéna obchodni tajemstvi a ostatni informace, které je potfeba ze zverejnéni vyloucit,
jak je uvedeno vyse, a zverfejnénych metadat predtim, nez bude spravci registru smluv zaslana datova
zprava s elektronickym obrazem zbytku obsahu smlouvy;

(i) pfed jakymkoli dalSim podanim do registru smluv z vlastni iniciativy nebo v reakci na vyzvu
spravce registru smluv vyrozumi o tomto ukonu druhou smluvni stranu.

Po splnéni vyse uvedenych povinnosti je strana, ktera zasle smlouvu spravci registru smluv,
povinna také sdélit spravci registru smluv Udaje o datové schrance druhé smluvni strany.

7.4 Zapis

Zadavatel ma prdvo pred zahajenim zdpisu verejné zapsat shrnuti protokolu a kontaktni Udaje
pracovisté z hodnoceni zadanych spolecnosti jak u hodnocenych pfipravk(, tak u lécCiv, kterd splnuji
nejméné jedno z nasledujicich kritérii: (i) zadavatel je povinen je registrovat podle platnych zakonl
a predpisl a v souladu s nimi; (ii) ICMIJE pro studie vyZaduji jejich zvefejnéni v mezinarodni literature
s posouzenim odbornikd XXX nebo (iii) z hodnoceni hodnocenych i proddvanych |éciv a ptipravki
z hodnoceni zadanych spolecnosti, které byly odpovidajicim zplsobem navrzeny a dobte fizeny bez
ohledu na to, zda to vyZaduje bod (i) nebo (ii) vySe v tomto bodé, ¢i nikoli. Popis klinického hodnoceni
bude v souladu s legislativou Ceské republiky zvefejnén na internetovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu lé¢iv www.sukl.cz a bude dostupny také na XXX, jak poZaduje legislativa EU a USA.
Kromé toho lze pro registracni ucely pouzit ekvivalentni webové stranky a oficidlni webové stranky
zadavatele.

Kazdd osoba nahliZejici do seznamu klinickych hodnoceni na strance XXX se muze
rozhodnout, zda chce vyplnit online dotaznik o kontrole zpUsobilosti, ktery financuje zadavatel.
U subjektl hodnoceni, které projdou screeningem v zemépisné oblasti zdravotnického zafizeni nebo
hlavniho zkousejiciho jako potencidlné zpUsobilé, obdrZi hlavni zkousSejici zpravu s provedenym
screeningem a kontaktnimi Udaji subjektu hodnoceni. Hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze na tuto
zpravu navaze a zdokumentuje toto sledovani ve zdrojovych zaznamech.
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7.5 Publikace

Hlavni zkouSejici nebo jini pracovnici spojeni s timto klinickym hodnocenim, zadavatel nebo
jim povérena osoba budou mit v souvislosti s idaji nebo jinymi informacemi generovanymi na zakladé
sluzeb provedenych podle této smlouvy nebo jménem zdravotnického zafizeni prednostni pravo na
zvefejnéni nebo verejnou prezentaci Udajd 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 dvanacti (12) mésici od dokonceni klinického hodnoceni nebude
klinické hodnoceni publikovano v literatufe s posouzenim odbornikli, mUZe zadavatel nebo jim
povérend osoba zverejnit vysledky klinického hodnoceni na webovych strankach vysledkd klinickych
hodnoceni ve formé prehledné zprdvy o klinickém hodnoceni ve formatu ICH-E-3, pokud se pouZiva.
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici maji pravo publikovat vysledky klinického hodnoceni
a pfipadné 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 zafizeni a hlavni zkousejici zahrnou do zpravy prohldseni o tom, Ze
vytvoreni idajl bylo ¢astecné podporeno zadavatelem nebo jim povérenou osobou.

Pokud je klinické hodnoceni soucasti multicentrického klinického hodnoceni, zdravotnické
zafizeni a hlavni zkousejici nezvefejni Udaje ziskané z jednotlivych pracovist provadéjicich hodnoceni,
dokud nebudou slouc¢ené vysledky dokonceného klinického hodnoceni zvefejnény ve spolecné
multicentrické publikaci vysledk(l daného klinického hodnoceni. Pokud vSak tato multicentricka
publikace nebude odevzdana do osmnacti (18) mésicd od dokonceni, zastaveni nebo ukonceni
klinického hodnoceni na vSech pracovistich, nebo poté, co zadavatel potvrdi, Ze Zddna multicentricka
publikace o klinickém hodnoceni vydana nebude, mlze zdravotnické zafizeni nebo hlavni zkousejici
zverejnit vysledky z pracovisté provadéjiciho studii individudlné v souladu s timto bodem.

Pokud chce zdravotnické zatizeni nebo hlavni zkousejici zverejnit informace z klinického
hodnoceni, musi predlozit zadavateli rukopis ke kontrole, a to nejméné Sedesat (60) dnli pred jeho
odevzdanim k publikovani nebo prezentaci. Zadavatel a zdravotnické zatizeni nebo hlavni zkousejici
na pozadani zajisti urychlenou kontrolu vytahi, posterovych prezentaci, pfipadné jinych materiald.
Aniz by tim bylo dotfeno vySe uvedené, bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele nebudou
odevzdany ke zvefejnéni zadné prace obsahujici dlivérné informace zadavatele. Pokud o to budou
pisemné pozadani, pozdrzi zdravotnické zatizeni nebo hlavni zkousejici takovou publikaci o dalSich
Sedesat (60) dn(, aby umoznili podani patentové prihlasky.

7.6 Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici zarucuji, Ze vSichni spoluzkousejici a ostatni
pracovnici podilejici se na klinickém hodnoceni dodrzi ustanoveni tohoto bodu.

8. Patenty

Je potvrzeno a ma se za to, Ze vyndlezy a technologie zadavatele, zdravotnického zafizeni a hlavniho
zkousejiciho existujici k datu uc¢innosti jsou jejich samostatnym majetkem a tato smlouva na né nema
vliv. VSechna prava na jakékoli objevy nebo vyndlezy bez ohledu na to, zda jsou zpUsobilé
k patentovani, Ci nikoli, které budou vymysleny nebo vymysleny a uvedeny do praxe jako vysledek
praci provedenych podle této smlouvy (,vynalez”), budou patfit zadavateli nebo jim povérené osobé.
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici-ihned oznami kazdy vyndlez zadavateli. Zdravotnické zafizeni
a hlavni zkousejici souhlasi s tim, Ze zadavateli nebo jim povérené osobé postoupi (a zajisti, aby
vsichni zkousejici vramci klinického hodnoceni a ostatni pracovnici podilejici se na klinickém
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hodnoceni postoupili) vyhradni a vylu¢né vlastnictvi vSech vynalezl. Zadavatel ma prévo, avsak nikoli
povinnost podat, vykondvat avymahat vSechny patenty souvisejici s jakymkoli vynalezem.
Zdravotnické zafizeni a hlavni zkouSejici podepisi a zajisti, aby jejich zaméstnanci a vsichni zkousejici
v ramci klinického hodnoceni a ostatni pracovnici podilejici se na klinickém hodnoceni podepsali,
vsechny dokumenty potiebné k pfevodu vsech prav, narokd a ucasti na jakémkoli vynalezu na
zadavatele nebo jim povéfenou osobu, a budou odpovédni za provedeni vSech UkonU a uhrazeni
viech plateb anahrad za vSechny tyto vynalezy ucinéné jejich zaméstnanci nebo odbornymi
pracovniky, jak stanovi platny zdkon, aby umozZnili zadavateli nebo jim povérené osobé vlastnit
a vyuZivat vSechny tyto vynalezy.

Zdravotnické zafizeni zarucuje, Ze hlavni zkousejici a ostatni osoby poskytujici sluzby podle této
smlouvy jsou zaméstnanci nebo zdastupci zdravotnického zafizeni ajsou povinni postoupit
zdravotnickému zafizeni vSechny vynalezy a objevy ucinéné béhem jejich pracovniho poméru nebo
v ramci zastupovani bud na zdkladé pisemné smlouvy, nebo podle podminek jejich pracovniho
poméru.

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

9. Nahrady

9.1 Rozpocet a ndhrady vyplacené za klinické hodnoceni jsou obsaZeny v pfiloze B. Platby budou
splatné v souladu s harmonogramem uvedenym v pfiloze B. Pfedpoklddana hodnota Smlouvy c&ini
692 360,- K¢ (slovy Set set devadesat dva tisic tfi sta Sedesat Korun ¢eskych)

9.2 VSechny platby budou uhrazeny oproti fakturam, které budou tadné vystaveny
zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousejicim v souladu svypoclty provedenymi zadavatelem.
Castky uvedené v pfiloze B jsou bez DPH. DPH bude pfipoctena v souladu se zakony platnymi k datu
vystaveni faktury zdravotnickym zatizenim. Platby budou vyplaceny za obdobi kazdych 6 kalendafnich
mésich. 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 vznika dokoncenim
pfislusné navstévy (Cinnosti). Pokud se zadavatel zpozdi s vyhotovenim vypoctu o vice nez tficet (30)
dnli od konce obdobi 6 kalendafnich mésic, ma zdravotnické zafizeni pravo vystavit fakturu na
zdkladé dostupnych informaci. Zdrojové materidly pro fakturaci a vSéechna oznameni budou zasilana
takto: Zdravotnické zafizeni: XXX, adresa: Fakultni nemocnice u sv. Anny, Pekarska 53, 656 91 Brno,
hlavni zkouSejici: XXX, adresa: Fakultni nemocnice u sv. Anny, Pekafska 53, 656 91 Brno. Datum
splatnosti faktury je 30 dnll od jejiho vystaveni zdravotnickym zafizenim a hlvnim zkousejicim. Datem
zdanitelného pInéni je datum odsouhlaseni podklad( pro vystaveni faktury.

9.3 Smluvni strany potvrzuji a souhlasi stim, Ze ndhrady a podpora poskytovana zadavatelem
zdravotnickému zafizeni nebo hlavnimu zkousejicimu podle této smlouvy predstavuji realnou trzni
cenu vyzkumnych sluzeb provddénych zdravotnickym zafizenim a hlavnim zkousSejicim, byly sjednany
jako objektivni transakce a nebyly stanoveny zplsobem zohlednujicim objem nebo hodnotu
doporucéenych osob nebo jiny obchod uzavieny jinym zplsobem mezi zadavatelem a zdravotnickym
zatizenim nebo hlavnim zkousejicim. Zadné ustanoveni této smlouvy nebude 7adnym zplisobem
vykladano jako zavazek nebo pobidka pro zdravotnické zafizeni nebo hlavniho zkousejiciho
k doporucovani toho, aby libovolnd osoba nebo subjekt nakupovali ptipravky zadavatele nebo
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pripravky libovolného subjektu pridruzeného k zadavateli.

9.4 Zdravotnické zafizeni ani hlavni zkousejici nebudou uUctovat treti osobé jakykoli hodnoceny
pfipravek nebo jiné poloZky nebo sluzby doddvané zadavatelem v souvislosti s klinickym hodnocenim
ani zadné sluzby poskytované subjektlim hodnoceni v souvislosti s klinickym hodnocenim, za které je
jako soucdst klinického hodnoceni poskytovéna Uhrada.

9.5 V pfipadé predcasného ukonceni této smlouvy nebo klinického hodnoceni bude
zdravotnickému zafizeni i zkouSejicimu uhrazena pomérnd cast odmény podle ptilohy B k této
smlouvé podle ¢innosti provedenych v souladu s protokolem.

9.6 Cestovni vydaje subjektd hodnoceni uhradi zadavatel vsouladu stimto odstavcem
a pfilohou C — Stanoveni proplacenych nahrad podle vzddlenosti. Zadavatel poskytne hlavnimu
zkousejicimu stravenky, jejichz prevzeti hlavni zkousejici potvrdi pisemné v potvrzeni o provedeni
pfipojeném jako rozpis1 k pfiloze C. Tyto stravenky budou slouzit jako uUhrada poskytovana
subjektim hodnoceni za cestovni vydaje souvisejici se vzdalenosti, kterou museli cestovat, jak je
uvedeno v pfiloze C. Stravenky pfidélované hlavnim zkousejicim subjektim hodnoceni budou
dolozeny podle formulaie uvedeného v dodatku 2 k pfiloze C — Doklad o vydani stravenek. Castky
proplacené za cestovni vydaje, které jsou uvedeny v pfiloze C, jsou v souladu s platnymi zakony a jsou
schvdleny etickou komisi.

10. Odskodnéni

10.1  Zadavatel ochrdni a odskodni zdravotnické zafizeni, jeho cleny spravni rady, ufedniky,
zastupce a zaméstnance (v€etné hlavniho zkousejiciho a spoluzkousejicich) za vSechny ztraty, naklady,
vydaje, zdvazky, naroky, Zaloby a Skody zplsobené Ujmou na zdravi subjektu hodnoceni, kterd byla
zpUsobena pfimo uzivanim hodnoceného pripravku béhem klinického hodnoceni.

10.2  Vyse uvedena povinnost zadavatele uvedena v bodé 10.1 nebude platit a zadavatel nebude
odpovédny za odskodnéni nebo vydaje ave skutecnosti zdravotnické zafizeni ochrani a odskodni
zadavatele za veskeré Zaloby nebo naroky, které jakymkoli zplsobem vyplynou nebo budou
zpUsobeny Umysinym, hrubym nebo nedbalym jedndanim nebo opomenutim nebo odbornym
pochybenim zdravotnického zafizeni nebo nékterého z jeho ¢lent spravni rady, ufednik(, zastupcl
nebo zaméstnancu (véetné hlavniho zkousejiciho a spoluzkousejicich), nebo které vyplynou nebo
budou zplUsobeny jejich nedodrienim protokolu, pisemnych doporucéeni a pokynl zadavatele
tykajicich se pouZziti hodnoceného pfipravku a platnych zakonnych a regulacnich pozadavkd.

10.3  Povinnost odskodnujici strany vyplyvajici z této smlouvy bude platit pouze v pfipadé, Ze druha
strana po pfijeti ozndmeni o Zalobé nebo soudnim sporu zasle druhé strané neprodlené vyrozuméni
a povoli odskodnujici strané a jejim pravnim zastupclim a pracovnikim ujmout se obhajoby téchto
Zalob nebo soudnich sporl afidit je, ato véetné predbéiného fizeni, fizeni samotného nebo
vyporadani, aza podminky, Ze odskodfiovana strana bude pfi této obhajobé plné spolupracovat
a pomahat. Odskodrovand strana dale souhlasi s tim, Ze tuto Zalobu nebo soudni spor neuzavie
vyporadanim nebo smirem bez pfedchoziho pisemného souhlasu odskodniujici strany.

Zadavatel neni opravnén bez predchoziho pisemného souhlasu Zdravotnického zatizeni pfi vyfizovani
narokd tretich stran pfiznat pochybeni Zdravotnického zafizeni nebo Hlavniho zkousejiciho.
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11. Pojisténi

Zdravotnické zafizeni prohlasuje, Zze ma dle § 45 odst. 2 pism. n) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach, uzavienu pojistnou smlouvu na pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou
pfi poskytovani zdravotni péce. Tato pojistna smlouva je uzaviena v zakonem pozZadovaném rozsahu
a neobsahuje pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou pfi provadéni klinického hodnoceni.

11.2  Zadavatel je povinen v zakonem poZadovaném rozsahu (§ 52 odst. 3 pism. f) zak. ¢. 378/2007
Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpist) udrZovat v pribéhu Studie v plné platnosti a uc¢innosti
pojisténi pro Zadavatele a Hlavniho zkousejiciho na ¢astky dostacujici ke kryti nahrady vSech Skod na
zdravi zplsobenych pacientim v pfimé souvislosti s Ucasti ve Studii.

11.3  Jednotlivé smluvni strany predlozi druhé strané potvrzeni o pojisténi prokazujici poZzadované
pojistné kryti.

12. Sdélovani finanénich tdaja — Stfet zajmu — Vylouéeni

12.1  Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici souhlasi stim, Ze poskytnou zadavateli vSechny
informace potfebné k dodrieni pozadavkll na sdélovani informaci ze strany kompetentnich
zdravotnickych aradi (pripadné véetné amerického Uradu FDA), prislusného obchodniho sdruZeni
nebo podobného organu nebo pozadavkl platnych vnitrostatnich nebo mistnich zakond, mimo jiné
v€etné informaci, jejichz sdéleni je poZadovano v souvislosti s financnimi vztahy mezi zadavatelem,
jeho pobockami a zastupci spolecnosti ve 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 vyZzadovat sdéleni informaci tykajicich
se bezprostrednich rodinnych pfislusnik( osob podilejicich se na klinickém hodnoceni.

12.2  Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici potvrzuji, Ze mezi smluvnimi stranami nevznika stiet
zajmu, ktery by znemoznoval 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 stfet zajmd,
zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici o tom budou zadavatele neprodlené informovat.

12.3  Hlavni zkousejici potvrzuje, Ze:

(i) neni kompetentnim zdravotnickym uradem (pfipadné véetné amerického Gradu FDA)
vyloucen z vykonu ¢innosti; a

(i) nebyl odsouzen za odborné pochybeni v souvislosti s provadénim klinickych
hodnoceni.

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

(i) je kompetentnim zdravotnickym Uradem (pfipadné véetné amerického Ufadu FDA)
vyloucena z vykonu ¢innosti; nebo

(ii) byla odsouzena za odborné pochybeni v souvislosti s provadénim klinickych
hodnoceni.
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Zdravotnické zafizeni a hlavni zkousejici do deseti (10) dnli od pisemné Zadosti zadavatele predlozi
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 prohlaseni a zaruky, jak stanovi tento bod.

13. Nezavisly dodavatel

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

14. Propagace

Zadna smluvni strana nebude pouZivat jméno druhé smluvni strany pro tcely propagace bez
predchoziho pisemného souhlasu smluvni strany, jejiz jméno ma byt pouzito. Zadna smluvni strana
dale nebude sdélovat informace o existenci nebo obsahu této smlouvy, pokud to nebude vyZzadovat
zakon.

15. Oznameni

Veskerd ozndmeni zasilana na zakladé této smlouvy budou zasldna postou prvni tfidy, faxem
nebo dorucena osobné na adresy smluvnich stran uvedené v zahlavi této smlouvy.

16. Postoupeni

Zadavatel ma prdvo postoupit tuto smlouvu avynaloZi pfimérfené Usili, aby otom
zdravotnické zafizeni vyrozumél pisemné predem. Zdravotnické zafizeni ani hlavni zkousejici
nepostoupi sva prdva ani povinnosti vyplyvajici z této smlouvy jiné osobé bez predchoziho pisemného
souhlasu zadavatele. Na zdkladé vySe uvedeného bude tato smlouva zadvazna a prospésna pro

pfislusné smluvni strany a jejich nastupce a postupniky.

17. Ostatni ustanoveni

17.1  Tuto smlouvu lze zménit pouze pisemnym dodatkem, ktery bude takto pojmenovan
a pfislusné ocislovan a opatifen datem a podpisem smluvnich stran.

17.2  Pokud je nékteré ustanoveni smlouvy vrozporu s ustanovenim protokolu, bude mit
v zaleZitostech |ékafstvi, védy a provadéni klinického hodnoceni prednost protokol. V pfipadé
ostatnich rozpor ma prednost tato smlouva.

17.3  Pokud bude nékteré ustanoveni definované podle pfiloh vrozporu s ustanovenimi této
smlouvy, budou mit prednost podminky pfilohy.
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17.4  Pokud bude néktera cast této smlouvy shleddna nevykonatelnou, zbytek této smlouvy
zUstdva v platnosti.

17.5 Tato smlouva predstavuje Uplnou smlouvu mezi smluvnimi stranami ve vztahu k jeji
pfedmétné zaleZitosti. Vyslovné nahrazuje vSechna predchozi nebo soubéznd Ustni ¢i pisemna
prohlaseni ¢i dohody. Pfilohy tvoti nedilnou soucast smlouvy.

17.6  Nasledujici ustanoveni a dal$i podminky, z jejichZ povahy jasné vyplyvd, Ze maji pretrvat i po
ukonceni nebo uplynuti doby platnosti této smlouvy, pretrvaji i po ukonceni nebo uplynuti doby

platnosti této smlouvy: 1.6, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 14, 16 a 17.

17.7 Tato smlouva je vyhotovena ve ctyfech vyhotovenich, znichz zadavatel obdrzi dvé
a zdravotnické zatizeni a hlavni zkousejici obdrzi kazdy jedno.

18. Rozhodné pravo

Tato smlouva se bude fidit avyklddat podle zakonl Ceské republiky. V pFipadé sporu
vzniklého mezi smluvnimi stranami v souvislosti s podminkami této smlouvy vynalozi smluvni strany
maximalni usili, aby zaleZitost vyresily pratelskou cestou. Smluvni strany se zavazuji predlozit vSsechny
spory nebo rozepre, které nebudou schopny vyfesit pratelskou cestou, prislusnému soudu v Ceské
republice.

Zadavatel se timto zavazuje, Ze v souvislosti s timto klinickym hodnocenim neuzaviou Zadnou jinou
smlouvu s Zadnym zaméstnancem Zdravotnického zafizeni.

Smluvni strany timto v souladu s § 558 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve znéni
pozdéjSich predpisd, vyslovné vylucuji pouziti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v
souvislosti s touto smlouvou.

Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva je vyrazem jejich vazné a svobodné vlle, Ze si precetly
znéni této smlouvy a porozumély mu, coz potvrzuji pfipojenim podpist radné opravnénych zastupcl
smluvnich stran:

Podepsano v Praze dne
Za spolecnost Janssen - Cilag International N. V.

Podpis
Janssen-Cilag s.r.o.,

zastoupend Jifim Urbanem, M.D., MBA, prokuristou, a
XXX., na zékladé plné moci ze dne 1. Unora 2018
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Podepsano v Brné dne
Za Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Podpis
MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC, reditel

Podepsano v Brné dne
Za P XXX

Podpis
XXX

Prilohy:

Priloha A - Protokol klinického hodnoceni

Priloha B — Financni ustanoveni

Priloha C — Stanoveni proplacenych nahrad podle vzdalenosti

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

Priloha F — PInda moc pro Janssen-Cilag s.r.o.; PIna moc pro XXX

Priloha G — Osobni informace tykajici se hlavniho zkousejiciho a zkousejiciho personalu
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