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J NEMOCNICE JIHLAVA,
DODATEK €. 1 KE SMLOUVE O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCEN( Prspévkova organizace

“ smlouva zaevidovana
(,Dodatek") pod &.

SMLUVNIi STRANY e

(1) ROCHE s.r.0.

sidlo: Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8, Ceska republika

ICO: 49617052 '

DIC: CZ49617052

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 13202

(,spoleénost ROCHE")
a
(2) Nemocnice Jihlava, prispévkova organizace

sidlo: Vrchlického 59, Jihlava, PSC 586 33, Ceska republika

ICO: 000 90 638

DIC: CZ00090638

Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr, viozka 1472

(,poskytovatel®)
a

3) I

agresa:
ICQ
DI

(shlavni zkouSejici*)

(spoleénost ROCHE, poskytovatel a hlavni zkouSejici spolecné ,strany*)
PREAMBULE

A. Strany uzaviely dne 29. listopadu 2016 smlouvu o klinickém hodnoceni humanniho IéCiva,
¢islo 16-567 (,Smlouva®).

B. Strany se dohodly na upravé reflektujici vztahy mezi zadavatelem klinického hodnoceni a
spole¢nosti ROCHE.

C. Strany se dale dohodly na doplnéni ustanoveni smlouvy tykajicich se ukont poskytovanych
tretimi stranami pro Gcely klinického hodnoceni.

D. Na zakladé vySe uvedeného strany uzaviraji tento dodatek.

1. PREDMET DODATKU

1.6 Znéni Smlouvy se doplfiuje o Preambuli (pfed &l. I. Pfedmét a GCel smlouvy) v nasledujicim
znéni:
~PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s nazvem: ,Oteviena studie hodnotici ucinnost a
bezpecnost Ocrelizumabu u pacient( s relaps-remitentni roztrousenou sklerézou se
suboptimélini odpovédi na odpovidajici 16cbu onemocnéni modifikujicimi léky", Cislo
protokolu: MA30005, (“klinické hodnoceni” a ,protokol“) ve vztahu k hodnocenému
léCivému pripravku Ocrelizumab (,hodnoceny lécivy pripravek®) je spolecnost F.
Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko,
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ICO: CHE-105.815.381, zapsana v obchodnim rejstfiku kantonu Basel-Stadt
(,zadavatel®).

Zadavatel povéFil provadénim klinického hodnoceni v Ceské republice spoleénost
ROCHE, ktera bude pinit veSkeré povinnosti zadavatele spojené s provadénim
klinického hodnoceni, zejména zajiStovat komunikaci s poskytovatelem a hlavnim
zkousSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se klinického hodnoceni a plnit veskeré
povinnosti viéi spravnim a jinym organam.”
1.6 Znéni ¢lanku I. (Pfedmét a ucel smlouvy) odstavce 1) se ruSi a jeho znéni se nahrazuje

nasledujicim znénim:

»1) Pfedmétem této smiouvy je provedeni klinického hodnoceni dle protokolu. Protokol
spoleénost ROCHE poskytne jako sougast dokumentace ke klinickému hodnoceni.

Spoleénost ROCHE se zavazuje v pfipadé jakékoli zmény poskytnout aktualizovanou
verzi protokolu.”

1.7 Od data uc&innosti tohoto Dodatku se terminem ,zadavatel* ve Smlouvé rozumi ,spolecnost
ROCHE" s vyjimkou élanku Xl odst. 1), kde se terminem ,zadavatel“ nadale mini ,zadavatel”,
jak je definovan v preambuli smlouvy ve znéni tohoto Dodatku.

1.8 Znéni ¢lanku IV odst. 1) pism. c) se timto zcela rusi a nahrazuje se nasledujicim znénim:

»C) V instrukci nazvané “Investigator’'s Brochure” obsahujici veskeré v souasné dobé
znamé informace o lé€ivu pouzitém v klinickém hodnoceni a jeho vlastnostech. Instrukci
preda spoleénost ROCHE hlavnimu zkousejicimu a bude pfipojena k dokumentaci
klinického hodnoceni, a“

1.9 Znéni ¢&lanku IX (Nahrada za posSkozeni zdravi subjektu hodnoceni) se timto zcela rusi a
nahrazuje se nasledujicim znénim:

»CL IX.
Nahrada za poskozeni zdravi pacienta

1) Spoleénost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) zakona ¢.
378/2007 Sb., o légivech, ve znéni pozdéjSich predpisti na celou dobu provadéni
klinického hodnoceni zajisténo pojisténi odpovédnosti za Ujmu pro hlavniho
zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostrednictvim je zajiSténo i odskodnéni v
pfipadé smrti subjektu hodnoceni nebo v pfipadé Gjmy vzniklé na zdravi subjektu
hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.

2) V piipadé poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni v dusledku provadéni klinického
hodnoceni budou poskytovatel a spoleénost ROCHE v prfipadé, Ze subjekt
hodnoceni vznese narok na nahradu Gjmy nad ramec jemu poskytnutého pojistného
plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného subjektem hodnoceni.
Pokud k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se
spolecnost ROCHE poskytnout poskytovateli nahradu Skody ve vysi subjektem
hodnoceni nebo jeho zakonnymi zastupci uspésné uplatnéného néaroku u soudu dle
pravnich predpist platnych v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, které subjektu hodnoceni, jenZ se zi&astnil klinického
hodnoceni, vznikly v dusledku uzivani hodnoceného IéCivého pripravku, uvedeného
v preambuli této smlouvy a pouZitého v ramci klinického hodnoceni uvedeného
v preambuli této smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku nebo
postupu provedeného v ramci klinického hodnoceni v souladu s protokolem, kterym
by subjekt hodnoceni nebyl vystaven, kdyby se klinického hodnoceni neztc¢astnil.

3) Narok poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 2) tohoto €lanku nevznika,
jestlize:
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a) poskozeni zdravi (véetné smrti) subjektu hodnoceni bylo zpisobeno Umysiné,
nedbalosti, protiprdvnim jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
poskytovateli i hlavnimu zkouSejicimu pravnim pfedpisem nebo v této smlouve,
véetné vSech jejich pfiloh;

b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdé&ji do dvaceti pracovnich dnt
ode dne, kdy se dozvédél, Ze byl vaci nému uplatnén narok na nahradu Skody,
neoznamil tuto skutec¢nost pisemné (doporucenou postou) spoleénosti ROCHE;

c) na Zadost spoleénosti ROCHE ¢i zadavatele jim poskytovatel neumoznil, na
jejich naklady, se G€astnit mimosoudniho vyjednavani o naroku vzneseném podle
odstavce 2) tohoto ¢&lanku nebo nasledného soudniho fFizeni, napf. tedy
spolecnosti ROCHE ¢i =zadavateli nesdéli termin pfipadného jednani
s poSkozenym nebo zataijil, Ze s poSkozenym jedna;

d) Poskytovatel uznal narok vzneseny podie odstavce 2) tohoto &lanku, aniz by
obdrzel pfedchozi pisemny souhlas spoleénosti ROCHE nebo zadavatele.”

1.6 Znéni odstavce 3) ¢l. X (Ochrana divérnych informaci) se timto zcela rusi a nahrazuje se

nasledujicim znénim:

»3) Dlvérné informace jsou souéasti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusevniho
vlastnictvi spoleénosti ROCHE pripadné zadavatele a budou drzeny poskytovatelem

a hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na misté pro takové informace uréeném, vyjma
pfipadu, kdy poskytovatel nebo hlavni zkouSejici prokazi, Zze se jedna o informaci
verejné pristupnou. Pokud je ze zakonem stanovenych divodd nutné divérnou
informaci zpfistupnit, poskytovatel nebo hlavni zkousejici toto neodkladné pisemné
oznami spole¢nosti ROCHE.*

1.6 Znéni odstavce 4) ¢lanku XVI. (Registr smluv) se timto zcela rusi a nahrazuje se nasledujicim

znénim:

+4) Smiluvni strany se dohodly, Ze nebudou uverejnény udaje uvedené v &l. XIil.
(Finanéni vyrovnani), €l. lll. (Provedeni klinického hodnoceni, odst. 2 a 3 (minimalni
cilovy pocet zarazenych subjektd hodnoceni, ogekavany pocet zarazenych subjekt( a
doba naboru subjektl hodnoceni), jelikoz jde o obchodni tajemstvi spoleénosti ROCHE
nebo zadavatele. Dale nebudou takovémuto uvefejnéni podiéhat osobni udaje
fyzickych osob, ledaZe jsou jiz uverejnény v jiném verfejné pristupném registru. Verze

této smlouvy uréena k uverejnéni je pripojena k této smlouvé jako pfiloha €. 1.”

1.7 Znéni ¢lanku VII. (Ostatni prava a povinnosti) smlouvy se dopliiuje o novy odstavec 11) v
nasledujicim znéni:
»11) Po dohodé s poskytovatelem a na zakladé jeho doporuéeni budou nékteré ukony dle
protokolu provadény tretimi stranami, a to:

a. sluzby vysetieni [N N BN (victieni)
poskytované spolecnosti IFCOR-99, s.ro. se sidlem Vinicni 4049/235,
Zidenice, 615 00 Brno, Ceska republika (,instituce®).

VySetieni bude provadéno na zakladé smlouvy o dopliikovych sluzbach
v klinickém hodnoceni humanniho lédiva mezi instituci a spoleénosti ROCHE.
Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji s instituci komunikovat a
poskytovat ji veSkeré podklady, které jsou dle protokolu nutné k provedeni
vySetfeni, a pfijimat od instituce vysledky vySetfeni. Poskytovatel a hlavni
zkouSejici se zavazuji bez zbyteéného odkladu informovat spoleénost ROCHE
vzdy v pripadé, kdy instituce neposkytne vysledky vySetfeni fadné a véas,
anebo kdyz se dozvi, Ze instituce neni nebo nebude schopna vySetieni dle
protokolu provadét.”

1.10 Ostatni ujednani smlouvy zustavaji beze zmény.
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2. ZAVERECNA USTANOVENI

1.6 Tento dodatek muze byt ménén ¢€i dopliiovan pouze formou pisemné dohody stran vlastnoruéné
podepsané stranami €i jejich opravnénymi zastupci.

2.6 Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze stran a ucinnosti dnem uvefejnéni
v registru smiuv dle smiouvy.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tento Dodatek vyjadruje jejich pravou a svobodnou viili,
na diukaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE

Poskytovatel

Jméno: Robin Turner Jméno: MUDr. Lukas Velev, MHA

Funkce: jednatel Funkce: feditel

Datum: Z/ /é / 20/ /

Hlavni zkousejici

me -
Funkce: jednatel
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