Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

Roche s.r.o.

se sidlem Praha 7, Dukelskych hrdind & p. 567, &.0r.52, PSC 170 00, Ceska republika

IC: 496 17 052

zapsana v obchodnim rejstitku vedeném Mgstskym soudem v Praze, oddil C, vloZka 13202
zastoupend Sigrid Koeth, jednatelkou a B o= zikladé piné moci

dile jen ,,zadavatel*

a

Nemocnice Jihlava, pFispévkova organizace

adresa Vrchlického 59, Jihlava, PSC 586 33, Ceska republika
IC: 000 90 638, DIC: CZ00090638

zastoupena MUDr. Luka$em Velevem, MHA, feditelem

déle jen ,,poskytovatel

a

dale téZ jen ,hlavni zkousSejici“
Dale téz jen ,,smluvni strany*

Vyse uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona &.
89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, tuto
smlouvu:

CLIL

Predmét a adel smlouvy

1) Pfedmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni huménniho 1€¢iva s nazvem:
,Oteviend studie hodnotici ucinnost a bezpecnost Ocrelizumabu u pacienti s relaps-
remitentni roztrouSenou sklerézou se suboptimdlni odpovédi na odpovidajici 1é¢bu
onemocnéni modifikujicimi léky”, &islo protokolu: MA30005, dile jen “klinickeé
hodnoceni”. Protokol zadavatel poskytne jako soudast dokumentace ke klinickému
hodnoceni. Zadavatel se zavazuje v ptipadé jakékoli zmény poskytnout aktualizovanou
verzi protokolu.

2) Ukelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
apovinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho
vysledkd.
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ClL 1L
Povoleni Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Etickych komisi k zahijeni klinického
hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zakladé povoleni Stitniho ustavu pro kontrolu
lé¢iv, souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokalni etické
komise poskytovatele, které zadavatel predd soudasné s dokumentaci ke klinickému
hodnoceni pted zah4jenim klinického hodnoceni.

C1. Im.
Provedeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na Neurologickém oddéleni poskytovatele pod
vedenim hlavniho zkouSejictho hlavnim zkouSejicim a spoluzkousejicimi, které uréi
hlavni zkouSejici zfad zaméstnanc poskytovatele. Na klinickém hodnoceni se mohou
podilet i dal§i vhodné kvalifikované osoby z fad zaméstnanci poskytovatele, povéiené
hlavnim zkouSejicim; jejich seznam vede hlavni zkou3ejici. SpInéni povinnosti, které jsou
v této smlouvé stanoveny hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkousejicim, poptipad® dalsim
osobam, zajisti poskytovatel v rdmci pracovnépravnich vztaht jako jejich zaméstnavatel.
Nabor subjektii hodnoceni se predpoklada v h

V Ceské republice je planovano zafazeni B hodnoceni v péti centrech, nabor je
celosvétové kompetitivni a bude ukonden po dosaZeni celkového planovaného poétu

subjektii hodnoceni bez ohledu na podet subjektli hodnoceni zafazenych u poskytovatele.
Predpokladany polet zafazenych subjektii u poskytovatele &

Zadavatel deleguje své povinnosti v oblasti monitoringu klinického hodnoceni na smluvni
organizaci (¢l. VL.).

CLIV.
Zikladni podminky provadéni klinického hodnoceni

Poskytovatel prostfednictvim svych zamé&stnancdi, véetnd hlavniho zkouSejicitho a

spoluzkousejicich, provede klinické hodnoceni pfi dodrZeni platnych pravnich ptedpisi

Ceské republiky i pfedpisii EU, a to zejména zikona &. 378/2007 Sb., o 1é€ivech, ve zné&ni

pozdéjsich pfedpisii, zdkona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdgjich

pfedpisti, vyhlasky & 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliZ§i

podminky klinického hodnoceni 1é&iv, ve znéni pozdéjsich pfedpisi, a ve shodé se

zékladnimi podminkami a zésadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Stitnim Gstavem pro kontrolu
1é€iv a dalsimi institucemi uvedenymi v &L II. smlouvy;

b) v Protokolu;

¢) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veskeré
v soucasné dobé znimé informace o lé¢ivu pouZitém v klinickém hodnoceni a jeho
vlastnostech. Instrukci pfeda zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude ptipojena k
dokumentaci klinického hodnoceni, a

d) v souladu s doporudenimi Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, ve shodé se spravnou
klinickou praxi a zdsadami vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é&iva
Roche s.r.0.

Nemocnice Jihlava, p. o.

Studie MA30005

Verze 14112016

2/11



2)

1)

2)
3)

4)

1)

2)

3)

Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a ¢) jsou diivérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim poskytovatele, ktefi se pfimo wGcastni
klinického hodnoceni, a to zejména hlavnimu zkouSejicimu, spoluzkousejicim, studijnimu
koordinatorovi, studijni sestfe, dale subjektim dle €l. VI. odst. 3 a pfislusnym kontrolnim
organim, a to vZdy jen v rozsahu, ktery je potfebny pro plnéni vyZadovaného tkolu (viz
dale €l. X této smlouvy).

CLv.
Vybér subjekti klinického hodnoceni a vyZadani jejich souhlasu

Zatazeni subjektil hodnoceni do klinického hodnoceni bude moZné jen s jejich pisemnym

souhlasem a po jejich fddném pouceni vsouladu s platnymi pravnimi pfedpisy,

mezinérodnimi zdvazky Ceské republiky a doporucenimi Statniho tstavu pro kontrolu
1éCiv (,,Informovany souhlas®). Vyzidani souhlasu od subjektii hodnoceni musi byt ve
shodé s etickymi principy a spravnou klinickou praxi. K tomu:

a) smluvni strany se =zavazuji, Ze poskytovatel pouzije formulat pisemného
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do klinického hodnoceni a
formulat pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni, ktery zadavatel pted4d hlavnimu
zkouSejicimu pted zahdjenim klinického hodnoceni, v pfipadé pozdéjsich zmén jeho
nejnovéj§i verzi;

b) v ptipadé, Ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického hodnoceni,
pozadad ho hlavni zkouSejici o podpis Informovaného souhlasu, a to vzdy pied
provedenim uvodniho vySetfeni nebo testu v ramci klinického hodnoceni, a dale jej
pouci, Ze souhlas miiZe odvolat a za jakych podminek.

Podepsané Informované souhlasy budou uloZeny v dokumentaci o klinickém hodnoceni
vedené u hlavniho zkousejiciho.

Pokud zadavatel v pribéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zafazen
v rozporu s Protokolem, musi takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vyfadit.

Soudédsti souhlasu subjektu hodnoceni bude i souhlas se zpracovanim osobnich udaji.

CL VI
Monitorovani a kontrola pribéhu klinického hodnoceni

Povéfenym subjektem pro monitorovani klinického hodnoceni je spole€nost Quintiles
Limited, se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU United
Kingdom (,,CRO*).

Priibéh a provadéni klinického hodnoceni bude koordinovat, kontrolovat a sledovat CRO.
Pribéh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontroloviny rovnéz
zadavatelem, popfipad€ povéfenymi auditory zadavatele.

Poskytovatel i hlavni zkousejici jsou zadavateli CRO, popfipadé jinym osobam
zadavatelem povéfenym povinni umoZnit pfistup ke viem informacim ziskanym v ramci
klinického hodnoceni, a déle k vysledkiim laboratornich testii, zkousek a jinych zédznamt
o subjektech hodnoceni zatazenych do klinického hodnoceni.
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CL VIL
Ostatni prava a povinnosti

Vypliiovani formulafe pro zaznam udaji o subjektech hodnoceni (déle jen ,,CRF”) bude
probihat elektronicky, data budou zadavana nejpozdéji do 1 tydne po provedeni kazdé
Protokolem definované navstévy.

Zadavatelem poskytnutd léCiva i ostatni materidl, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouZije poskytovatel a hlavni zkouSejici pouze pro provedeni klinického
hodnoceni. VSechny materialy, které nebudou pouZity v rdmci klinického hodnoceni, vrati
poskytovatel a hlavni zkouSejici zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji uschovat a fadn€ zabezpelit zdravotni
dokumentaci a dokumentaci vztahujici se ke klinickému hodnoceni, kterd je soucasti
svazku hlavniho zkousSejiciho, v souladu s pravnimi ptedpisy, tj. zejména zdkonem &.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkoni (zdkon o 1é¢ivech),
a vyhlaskou ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci a jejich provadécimi pravnimi
pfedpisy a metodikami, a nejméné po dobu jimi stanovenou.

Zasilani nebezpeného zboZi a infekéniho materialu (véetné vzorkl infekénich subjektil)
se Fidi prisluSnymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazda
osoba, ktera bude manipulovat s nebezpecnym zboZzim nebo infekénim materidlem za
ucelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni poskytovatele, bude jednat v souladu
s ptislu§nymi pravnimi pfedpisy.

Poskytovatel zajisti, Ze hodnocené 1é¢ivé piipravky budou piipravovany, upravovany,
kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se spravnou 1ékarenskou praxi.

Poskytovatel ani hlavni zkouSejici ¢i jiné osoby jednajici za poskytovatele nejsou
opravnéni jakymkoliv zpiisobem zastupovat zadavatele ani jinou spole¢nost ze skupiny
ROCHE (,,Roche”) ve vztahu ke tfetim osobam, vystupovat jako zastupce Roche,
zavazovat Roche, pravné za ni jednat ani ¢init jménem Roche jakakoliv zdvazna
prohlaSeni.

Hlavni zkousejici a dal$i osoby povéfené poskytovatelem jakoukoli ¢innosti na zakladé
této smlouvy jsou povinni pfi plnéni této smlouvy postupovat s odbornou pé¢i a dodrzovat
ujednédni této smlouvy. Poskytovatel, hlavni zkousSejici ¢i jiné osoby jsou povinni vzdy
jednat tak, aby nepoSkozovali dobré jméno a dobrou povést Roche a jejich vyrobki. Tato
povinnost je ¢asové neomezena a trva i po ukonéeni této smlouvy.

Na zdklad€ této smlouvy nevznikd mezi zadavatelem a hlavnim zkouSejicim jakykoliv
pracovni nebo jiny obdobny pomér a hlavni zkousejici tedy odpovida v plném rozsahu za
plnéni svych dluhi a povinnosti viiéi finanénim organiim, orginim socidlniho
zabezpedeni apod.

Hlavni zkousSejici prohlasuje, Ze uzavienim této smlouvy neporusuje Zadné povinnosti,
dluhy nebo zavazky, které ma viéi tfetim stranidm, zejména vii¢i svému zaméstnavateli
ani jakakoliv pravidla o konfliktu zajmi, kterymi je hlavni zkouSejici vazan.

10) Smluvni strany potvrzuji a souhlasi, Ze uzavieni této smlouvy ani odména ¢&i Ghrada

souvisejicich ndkladu poskytovateli a studijnimu tymu ze strany zadavatele neni sjednana
¢i poskytnuta jako podminka pro, podnét k nebo odména za minulé, souéasné & budouci
doporuCovani, pfedepisovani, ndkup, dodavky, prodej &i podani konkrétniho lé&ivého
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ptipravku Roche poskytovatelem, hlavnim zkousejicim &i jinymi osobami jednajicimi za
poskytovatele. Poskytnutim finan¢nich prostiedktt dle této smlouvy neni nikterak
naruSovana nezavislost poskytovatele ani daldich ¢lentt studijniho tymu pfi poskytovani
zdravotni péCe.

CL. VIIL
Farmakovigilan¢ni povinnosti

Hlavni zkousejici zodpovida za neprodlené hlaseni, nejpozdéji do 24 hodin, zadavateli
zpiisobem a ve lhit& stanovené Protokolem nebo v souboru informaci pro zkouSejiciho
kazdé zavazné nezadouci piihody, ke které dojde v priibéhu klinickeho hodnoceni 1é€iva,
s vyjimkou t&ch piihod, které Protokol nebo soubor informaci pro zkousejiciho oznaCuji
za ptihody nevyZzadujici neprodlené hlaseni. Dale hlavni zkousejici a zadavatel postupuji
v souladu s § 58 zékona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdgjiich piedpist.

Hlavni zkousejici se zavazuje, Ze se v co nejkratSim moZném terminu seznami se vSemi
informacemi o bezpe&nosti, které mu budou zaslany elektronickou postou zadavatelem,
prostiednictvim portalu CTP, zejména SUSARy, seznamy SUSAR# (Line listing) a
daléimi informacemi zasilanymi zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a ptedd
informace viem zkougejicim, ktefi se v centru podileji na provadéni klinického
hodnoceni a dal$im &lenfim studijniho tymu, ktefi by mohli vzhledem ke sve pracovni
naplni identifikovat nezadouci ptihodu.

CLIX.
Nahrada za poskozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlajuje, Ze v souladu s § 52 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni
pozdgjsich predpisi, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za $kodu pro zkousejicibo a zadavatele, jehoZ prostfednictvim je zajisténo i
odikodnéni v pripadé smrti subjektu hodnoceni nebo v ptipadé §kody vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického hodnoceni.

V ptipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického
hodnoceni budou poskytovatel a zadavatel v ptipadg, Ze subjekt hodnoceni vznese nérok
na nahradu $kody nad rdimec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat 0 mimosoudni
vyrovnéni néroku vzneseného subjektem hodnoceni. Pokud k takovému mimosoudnimu
vyrovnini dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout poskytovateli nahradu
skody ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho zdkonnych zastupci usp&sné uplatnéného
néroku u soudu dle pravnich ptedpisii platnych v Ceské republice. Tento narok se pfitom
musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, ktera subjektu hodnoceni, jenZ se zCastnil
klinického hodnoceni, vznikla v disledku uZivani hodnoceného humanniho 1é¢iva,
uvedeného v &lanku I. této smlouvy a pouzitého v ramci klinického hodnoceni uvedeného
v &lanku 1. této smlouvy, hodnoceni, zkouseni nebo klinického zakroku nebo postupu
provedeného v ramci klinického hodnoceni, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se klinického hodnoceni nezii¢astnil.

Nérok poskytovatele na ndhradu §kody podle odstavce 2 tohoto &lanku nevznika, jestlize:

a) poskozeni zdravi (vEetn€ smrti) subjektu hodnoceni bylo zplsobeno umyslng,
nedbalosti, protipravnim jedninim nebo nesplnénim povinnosti stanovenée
poskytovateli & hlavnimu zkouSejicim pravnim predpisem nebo v této smlouvé,
véetné viech jejich pfiloh;
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b) poskytovatel bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnii ode
dne, kdy se dozvédél, Ze byl vii¢i nému uplatnén narok na nahradu $kody, neoznamil
tuto skutecnost pisemné (doporu¢enou postou) zadavateli.

c) na Zadost zadavatele mu poskytovatel neumoZnil, na niklady zadavatele, G&astnit se
mimosoudniho vyjednavéani o naroku vzneseném podle odstavce 2 tohoto &lanku nebo
nasledného soudniho fizeni;

d) poskytovatel uznal narok vzneseny podle odstavce 2 tohoto &lanku, aniz by obdrzelo
predchozi pisemny souhlas zadavatele.

CL X.
Ochrana diivérnych informaci

Divérnymi informacemi se pro tdely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem, at’ jiz védeckého ¢&i obchodniho charakteru, at’ jiz poskytnuta pisemné, Gistné
¢i jinak, a vztahujici se ke klinickému hodnoceni nebo studijni dokumentaci; zahrnuji
zejména informace o struktufe, sloZeni, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i jiné informace zadavatelem oznaéené jako diivérné.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici nesmi divérné informace zpfistupnit tfetim osobam,
vyjma osob podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace pottebuji
znat. Poskytovatel a hlavni zkouSejici nesmi diivérné informace pouZivat pro ticel jiny,
nez ktery ur¢i zadavatel.

Divérné informace jsou souddsti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho
vlastnictvi zadavatele a budou drZeny poskytovatelem a hlavnim zkousejicim v tajnosti a
na misté pro takové informace ureném, vyjma pfipadd, kdy poskytovatel nebo hlavni
zkouSejici prokazi, Ze se jednd o informaci vefejné ptistupnou. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodid nutné divérnou informaci zpfistupnit, poskytovatel nebo hlavni
zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.

CL X1
Vlastnictvi vysledkii klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledkd

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nebudou publikovat bez pisemného
souhlasu zadavatele Zadné informace o prib&hu, vysledcich &i jakékoli dal$i informace
vztahujici se ke klinickému hodnoceni.

Zavazek podle odstavce 1 tohoto ¢lanku plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této
smlouvy. Poskytovatel je povinen k této povinnosti zavazat i své zaméstnance.

CL XII
Reseni sporii

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zévaznymi pravnimi ptedpisy Ceské republiky.
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Cl. XIIL
Finan¢ni vyrovnani

1)

2) Piedpoklidand maximalni hodnota finanéniho plnéni dle podminek této Smlouvy &ini
pfiblizné 2 300 000 K¢.

3)

4)

5)

6)

7

8)
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10)

C1. XIv.
Ukondeni klinického hodnoceni

1) Tato smlouva miiZze byt ukonéena pisemnou dohodou stran, neni-li déle stanoveno jinak.
Prava a povinnosti z této smlouvy zanikaji téZ jejich oboustrannym splnénim.

2) Zadavatel do 90 dn od ukonceni klinického hodnoceni ozndmi Stitnimu Wstavu pro
kontrolu 1é€iv a pfislusnym etickym komisim, Ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno.
Pokud doslo k ukonceni klinického hodnoceni pfed¢asné, zkracuje se lhita podle véty
prvni na 15 dni; v takovém pfipadé€ zadavatel uvede diivody pfedéasného ukonceni.

3) Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni u poskytovatele ukonCit a od této smlouvy
odstoupit, jestlize nebude zafazen alespoii jeden subjekt hodnoceni béhem 12 tydnii ode
dne iniciace klinického hodnoceni u poskytovatele (Site Initiation Visit).

4) Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy pisemnym oznidmenim této
skutecnosti ostatnim smluvnim strandm, a to s u¢innosti ode dne doruceni pisemného
oznameni posledni ze smluvnich stran, v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni né€které z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve lhiité 60 dnt od dorudéeni pisemné vyzvy k naprave;

b) pokud bude rozhodnuto, Ze je nékterd smluvni strana v Gpadku podle zakona ¢&.
182/2006 Sb., o upadku a zptisobech jeho feSeni (insolvenéni zikon), ve znéni
pozd¢jsich predpisi;

c) pokud n€ktera smluvni strana pozbude opravnéni k plsobeni v dané oblasti;

d) bude-li riziko pro subjekty hodnoceni neimérné zvyseno, nebo

e) pokud potfebné opravnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost
suspendovana, nebo uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez piislusného prodlouzeni.

5) V ostatnich pfipadech lze trvani smlouvy ukongit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pficemZ vypovédni lthita ¢ini 30 dndi a podind béZet dnem nasledujicim po dorudeni
vypovédi posledni smluvni strané.

CL XV.
Ochrana osobnich tdaji

1) Smluvni strany i osoby, které povéfi jakoukoli ¢innosti souvisejici s pfedmétem této
smlouvy, jsou povinny v prib&hu klinického hodnoceni ipo jeho ukonéeni dbat
ptislusnych pravnich predpisti Ceské republiky na ochranu osobnich tdaji.
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2)

3)

1)

2)

3)

4)

1)
2)
3)

4)

1)

2)

Poskytovatel zajisti souhlas subjektu hodnoceni se zpracovanim osobnich Gidaji ve znéni,
které zadavatel pfedd hlavnimu zkouSejicimu pifed zahdjenim klinického hodnoceni,
v ptipadé pozdéjsich zmén ve znéni jeho nejnovejsi verze.

Poskytovatel jako spravce osobnich udajii ve smyslu zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané
osobnich udajii a zméné nékterych zdkoni, se zavazuje plnit vSechny povinnosti spravce,
véetné povinnosti vii€i regulatornimu organu. Zadavatel se zavazuje poskytnout mu pii
tom plnou sou¢innost.

ClL XVL
Registr smluv

Smluvni strany se dohodly, Ze povinnost podle zakona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkéch G&innosti nékterych smluv, uvefejiovani téchto smluv a o registru smluv
(zékon o registru smluv), bude plnit zadavatel.

Zadavatel se zavazuje splnit tuto povinnost fadn€ a v¢as a v souladu s timto zidkonem a
technickymi poZadavky zvefejnénymi spravnim organem na jeho internetovych strankach.

Pro tlely zvefejnéni v registru smluv se smluvni strany dohodly, Ze jako pfedmét
smlouvy bude uvedeno Smlouva o klinickém hodnoceni huménniho 1é¢iva.

Smluvni strany se dohodly, Ze nebudou zvefejnény udaje uvedené v €l. XIII. (Finan¢ni
vyrovnani), &l. III. (Provedeni klinického hodnoceni), odst. 2 a 3 (minimalni cilovy pocet
zafazeni, odekdvany zafazeny pocet subjektii a doba naboru subjekti hodnoceni), jelikoZ
jde o obchodni tajemstvi zadavatele. Dédle nebudou takovémuto zvefejnéni podiéhat
osobni udaje fyzickych osob, ledaZe jsou jiz zvefejnény v jiném vefejné piistupném
registru. Verze této Smlouvy uréend ke zvefejnéni je ptipojena k této smlouvé jako piiloha
1.

¢l XVIL
Kontrolni ¢innost

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si poskytnou veskerou nezbytnou soucinnost, pokud bude
zahajena kontrola ze strany jakéhokoli spravniho organu.

Smluvni strany se zavazuji o zahdjené kontrole informovat zbyvajici strany, a téz CRO, do
3 pracovnich dnil ode dne, kdy se o zahdjeni kontroly dozvédély.

Smluvni strany se zavazuji zavazat dodrZovanim povinnosti podle tohoto Clanku téz
pfipadné smluvnimi partnery.
Poskytovatel se a hlavni zkousejici se zavazuji téZ poskytnout veSkerou soucinnost

wews

nezbytnou pro vnitini &i vnéj§i kontrolni &innost iniciovanou zadavatelem &i F. Hoffman-
La Roche Ltd (audit).

¢l XVIIL
Zavéreéna ustanoveni

Smluvni strany si ujednaly uzavieni této smlouvy v pisemné formé. Tato smlouva nabyva
platnosti a i¢innosti dnem podpisu viemi smluvnimi stranami.

Nedilnou soudasti této smlouvy je pfiloha 1.
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3)
4)

5)

6)

7

8)

9)

Zmény a dopliiky této smlouvy jsou moZné toliko dohodou viech smluvnich stran, a to
pisemnym dodatkem ke smlouvé.

Za pisemnou formu se pro el vzniku, zmény &i zdniku této smlouvy povaZuje pouze
listinné podoba, pfi¢emz listina musi byt opatfena podpisy viech smluvnich stran.

Pro uzavfeni této smlouvy a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné strany jsou ostatni strany
opravnény pfijmout jen bez jakychkoliv dodatkdi & odchylek. V ptipads ptijeti
s jakymkoliv dodatkem &i odchylkou, smlouva/dodatek k ni uzavieny nejsou. V ptipadg,
Ze poskytovatel odkdze v pfijeti této smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni
podminky, k uzavieni smlouvy/dodatku k ni rovn&? nedojde.

Smluvni strany vyluCuji pro tdely této smlouvy pouZiti piisluinjch ustanoveni
obcanskeho zdkoniku o adheznich smlouvéch, a to v maximélnim rozsahu, v jakém je
vylou€eni téchto ustanoveni pfipustné pro vztahy mezi podnikateli.

V otézkich vyslovné touto smlouvou neupravenych se budou smluvni strany Fidit
ustanovenimi platnymi dle obecné zdvaznych ptedpist.

Poskytovatel je povinen zajistit dodrZovani vekerych povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy svymi zaméstnanci, a téZ svymi smluvnimi partnery.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo
pohledavky plynouci z této smlouvy bez ptedchoziho pisemného souhlasu zadavatele.

10) Tato smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech s platnosti originalu, pfiCemz kazda

smluvni strana obdrZi po jednom.

11) Na dikaz souhlasu se znénim smlouvy p¥ipojuji smluvni strany své podpisy.
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Zadavatel Poskytovatel

ROCHE s.r.0. Nemocnice Jihlava, p. o.

Datum: .................. 2016 Datum: .................. 2016
Jméno: Sigrid Koeth Jméno: MUDr. Lukas Velev, MHA
Funkce: jednatelka Funkce: feditel

Datum: .................. 2016

Jméno:

Funkce: na zaklad€ pIné moci
Hlavni zkousSejici

Datum: .................. 2016

Jméno:
Funkce: hlavni zkousSejici

Piilohy:

1. Verze smlouvy uréena ke zvefejnéni v registru smluv
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