Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho lé¢iva

ROCHE s.r.o.

se sidlem Futurama Business Park Budova F, Sokolovska 685/136f, 186 00 Praha 8

IC: 496 17 052

zapsand v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem Vv Praze, oddil C, vlozka 13202
zastoupena Sigrid Koeth, jednatelkou a ||| | | . na zakladé piné moci

dale jen ,,zadavatel*

a

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

adresa: U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Ceska republika
IC: 000 64 165 DIC: CZ00064165

zastoupena Mgr. Danou Juraskovou, Ph.D., MBA, feditelkou
dale jen ,,poskytovatel «

a

adresa bydlists: || GGG

dale téz jen ,,hlavni zkouSejici*
Déle téz jen ,,smluvni strany*

Vyse uvedené smluvni strany uzaviraji v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona ¢.
89/2012 Sb., obCansky zakonik, tuto

smlouvu:

CLL
Predmét a ucel smlouvy

1) Predmétem této smlouvy je provedeni klinického hodnoceni humanniho 1é¢iva s nazvem:
,Oteviena studie hodnotici ucinnost a bezpecnost Ocrelizumabu u pacientii
S relapsremitentni roztrousenou sklerozou se suboptimdlni odpovédi na odpovidajici lécbu
onemocneni modifikujicimi léky*, Cislo protokolu: MA30005, dale jen “klinické
hodnoceni”. Protokol zadavatel poskytne jako soucast dokumentace ke klinickému
hodnoceni. Zadavatel se zavazuje v piipadé jakékoli zmény poskytnout aktualizovanou
verzi protokolu.

2) Ucelem smlouvy je stanovit podminky k provedeni klinického hodnoceni a vymezit prava
a povinnosti smluvnich stran pro pribéh klinického hodnoceni a zpracovani jeho
vysledkd.
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CL Il

Povoleni Statniho dstavu pro kontrolu lé¢iv a Etickych komisi k zahajeni klinického

hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na zaklad¢ povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv,
souhlasu etické komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokélni etick¢ komise
poskytovatele, které zadavatel pfeda soucasné s dokumentaci ke klinickému hodnoceni pied
zahajenim klinického hodnoceni. Smluvni strany prohlasuji, Ze dokumentace podle véty prvé
byla zadavatelem poskytovateli piedana pted podpisem této smlouvy.

1)

2)
3)

4)

5)

1)

CL 1.
Provedeni klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni bude provedeno na Neurologické Klinice poskytovatele pod vedenim
hlavniho zkouSejiciho hlavnim zkouSejicim a spoluzkouSejicimi, které urci hlavni
zkousSejici z fad zaméstnancl poskytovatele. Na klinickém hodnoceni se mohou podilet 1
dalsi vhodné kvalifikované osoby z fad zaméstnancii poskytovatele, povérené hlavnim
zkousejicim; jejich seznam vede hlavni zkouSejici. Splnéni povinnosti, které jsou v této
smlouvé stanoveny hlavnimu zkousSejicimu a spoluzkousejicim, poptipadé€ dalSim osobam,
zajisti poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztahti jako jejich zaméstnavatel.

Nabor subjektti hodnoceni se predpoklada v dobé od || EGzGzG:

V Ceské republice je planovano zatazeni |||l subjektc hodnoceni ve tiech
centrech, nabor je celosvétové kompetitivni a bude ukonCen po dosazeni celkového
planované¢ho poctu subjektit hodnoceni bez ohledu na pocet subjekti hodnoceni
zatfazenych u poskytovatele. Predpokladany pocet zarazenych subjekti u poskytovatele je

subjekti. Zarazeni subjektli nad rdmec tohoto poctu je mozné pouze s
vyslovnym souhlasem zadavatele.

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

Predpokladana doba trvani studie je od ||| Gz

CL IV.
Zakladni podminky provadéni klinického hodnoceni

Poskytovatel prostiednictvim svych zaméstnancd, véetné hlavniho zkousejiciho a

spoluzkousejicich, provede klinické hodnoceni pti dodrzeni platnych pravnich ptedpist

Ceské republiky i predpistt EU, a to zejména zakona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni

pozdéjsich predpist, zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich

predpist, vyhlasky ¢. 226/2008 Sb., kterou se stanovi spravna klinickd praxe a blizsi

podminky klinického hodnoceni 1é¢iv, ve zné€ni pozdéjSich predpis, a ve shod¢ se

zakladnimi podminkami a zdsadami stanovenymi:

a) v povoleni vydaném k provedeni klinického hodnoceni Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv a dalSimi institucemi uvedenymi v ¢l. II. smlouvy;

b) v Protokolu;

c) v instrukci zadavatele nazvané “Investigator’s Brochure” obsahujici veskeré
Vv soucasné dob& znamé informace o 1éCivu pouzitém v klinickém hodnoceni a jeho
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2)

1)

2)
3)

4)

1)

2)

3)

vlastnostech. Instrukci predd zadavatel hlavnimu zkouSejicimu a bude pfipojena k
dokumentaci klinického hodnoceni, a

d) vsouladu s doporuc¢enimi Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, ve shod¢ se spravnou
klinickou praxi a zdsadami vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Dokumenty uvedené v ¢lanku IV. odst. 1 pism. b) a ¢) jsou duvérné a informace o jejich
obsahu mohou byt poskytnuty jen zaméstnancim poskytovatele, ktefi se piimo tcéastni
klinického hodnoceni, a to zejména hlavnimu zkousejicimu, spoluzkousejicim, studijnimu
koordinatorovi, studijni sestfe, dale subjektim dle ¢1. VI. odst. 3 a pfislusnym kontrolnim
organiim, a to vzdy jen v rozsahu, ktery je potifebny pro plnéni vyzadovaného ukolu (viz
dale ¢l. X této smlouvy).

CL V.
Vybér subjektt klinického hodnoceni a vyZzadani jejich souhlasu

Zatazeni subjektii hodnoceni do klinického hodnoceni bude mozZné jen s jejich pisemnym
souhlasem a po jejich fadném pouceni vsouladu s platnymi pravnimi piedpisy,
a doporucenimi Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (,,Informovany souhlas®). Vyzadani
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 formulai pisemného
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zatazenim do klinického hodnoceni a
formulai pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni, ktery zadavatel preda hlavnimu
zkousejicimu pied zahajenim klinického hodnoceni, v ptipad¢ pozdé€jSich zmén jeho
nejnovejsi verzi;

b) v ptipad¢, ze subjekt hodnoceni souhlasi se zafazenim do klinického hodnoceni,
pozada ho hlavni zkouSejici o podpis Informovaného souhlasu, a to vzdy pted
provedenim uvodniho vySetieni nebo testu v ramci klinického hodnoceni, a déle 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 prubéhu klinického hodnoceni zjisti, Ze subjekt hodnoceni byl zafazen
v rozporu s Protokolem, musi takovy subjekt hodnoceni z klinického hodnoceni vytadit.

Soucasti souhlasu subjektu hodnoceni bude 1 souhlas se zpracovanim osobnich tidaji ve
smyslu zdkona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaji.

CL VL.
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).

Pribéh a provadéni klinického hodnoceni bude koordinovat, kontrolovat a sledovat CRO.
Prubéh klinického hodnoceni a jeho vysledek mohou byt kontrolovany rovnéz
zadavatelem, popfipad¢ poveérenymi auditory zadavatele.

Poskytovatel 1 hlavni zkouSejici jsou zadavateli, CRO, popfipad¢ jinym osobam
zadavatelem povéfenym povinni umoznit ptistup ke vSem informacim ziskanym v ramci
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4)

5)

6)

7)

1)

2)

3)

4)

klinického hodnoceni, a dale k vysledkiim laboratornich testti, zkousek a jinych zdznamu
o subjektech hodnoceni zafazenych do klinického hodnoceni.

Monitorovani a audit klinického hodnoceni bude vzdy provadén pii respektovani
zakonnych povinnosti, pfedevs§im povinnosti mlcenlivosti a ochrany osobnich udaji.
Zadavatel a CRO jsou povinni zavazat veskeré osoby podilejici se na monitorovani a
auditu dle tohoto ¢lanku k zachovavani povinnosti mlcenlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami poveéfenymi zadavatelem nebo CRO odpovida v plném rozsahu CRO
nebo zadavatel.

Pti provadéni monitorovani a auditu U poskytovatele, jsou CRO, zadavatel a povérené
osoby povinni respektovat provozni podminky poskytovatele s tim, Zze misto a Cas
monitorovani nebo auditu stanovuje hlavni zkousejici po dohod¢ s CRO a zadavatelem.

Ptistup pro ucely monitorovani a auditu bude umoznén pouze do mistnosti, ve kterych se
klinické hodnoceni provadi. Po ukonceni klinického hodnoceni budou CRO a zadavatel
opravnéni vstupovat pouze do mistnosti urenych poskytovatelem za ucelem kontroly
dokumentace tykajici se klinického hodnoceni. CRO a zadavatel ov§em nejsou opravnéni
pozadovat vstup do mistnosti ur€enych k archivaci dokumentace klinického hodnoceni.
Poskytovatel se zavazuje archivovat dokumentaci v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy.

Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji téZ poskytnout veskerou soucéinnost
nezbytnou pro vnitini ¢i vnéjsi kontrolni ¢innost (ve smyslu vyhlasky ¢. 226/2008 Sb.)
iniciovanou zadavatelem ¢i F. Hoffman-La Roche Ltd. (audit).

CL VII.
Ostatni prava a povinnosti

Vypliovani formuléie pro zdznam udaji o subjektech hodnoceni (dale jen ,,CRF”) bude
probihat elektronicky, data budou zaddvana nejpozdéji do 1 tydne po provedeni kazdé
Protokolem definované navstévy.

Zadavatelem poskytnuta 1éCiva i ostatni material, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouzije poskytovatel a hlavni zkouSejici pouze pro provedeni klinického
hodnoceni. VSechny materialy, které nebudou pouzity v ramci klinického hodnoceni, vrati
poskytovatel a hlavni zkouSejici zadavateli nebo je zlikviduji podle instrukci zadavatele.
Nespotiebovana 1é¢iva budou vzdy vracena zadavateli, ktery zajisti jejich likvidaci dle
ptislusnych pravnich ptedpisi. V ptfipadé, Ze bude poskytovateli a/nebo hlavnimu
zkousejicimu poskytnuto jakékoli vybaveni v souvislosti s timto klinickym hodnocenim,
bude uzaviena separatni pisemné smlouva o vypiijcce.

Zadavatel zajisti distribuci zasilky hodnoceného 1é¢ivého ptipravku, jakoz i1 veskerého
dalsiho 1é¢iva/placeba, jejichZ specifikace je uvedena v protokolu o klinickém hodnoceni,
do 1ékarny poskytovatele, kde je odpovédny farmaceut pfevezme a zkontroluje (jako jiné
zasilky - tzn., neni-li poskozena, v ptipadé zvlastnich pozadavki na transport, byly-li tyto
pozadavky dodrzeny, pifijem zasilky potvrdi), nasledn€ si na zZadanku hlavni zkousejici
hodnoceny lécivy ptipravek vyzvedne a bude za né€j pln€ zodpovédny. Zadavatel zajisti
dodavku na adresu: OPC, Karlovo ndm. 32, Praha 2, odp. farmaceut

Zadavatel prohlasuje, Ze pro vyrobu (dovoz) hodnocené¢ho IéCivého piipravku, jeho
oznacovani, baleni a distribuci poskytovateli jsou splnény veskeré podminky stanovené
ptislusnymi pravnimi pfedpisy a spravnou distribu¢ni praxi.

Smlouva o klinickém hodnoceni humanniho 1é¢iva
Roche s.r.o.

Vieobecna fakultni nemocnice v Praze / || | NI
Studie MA30005

Verze 4/ 16112016

4/12



5) Zadavatel se zavazuje zajistit hodnoceny léCivy piipravek v mnozstvi a Casovych
intervalech potiebnych pro fadné provedeni klinického hodnoceni.

6) Zadavatelem poskytnuty hodnoceny 1éCivy piipravek pouzije poskytovatel a hlavni
zkousejici pouze pro ucely provedeni klinického hodnoceni.

7) Poskytovatel a hlavni zkousSejici se zavazuji uschovat a fadné zabezpecit zdravotnickou
dokumentaci a dokumentaci vztahujici se ke klinickému hodnoceni, ktera je soucasti
svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s pravnimi ptedpisy, tj. zejména zédkonem C.
378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zmeéndch nekterych souvisejicich zdkonl (zakon o 1é¢ivech),
a zdkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, a
jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami, a nejméné po dobu jimi stanovenou.

8) Zasilani nebezpeéného zbozi a infekéniho materialu (véetné vzorka infekénich subjektt)
se fidi ptrislusnymi pravnimi piedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, ze kazda
osoba, ktera bude manipulovat s nebezpeCnym zbozim nebo infekénim materidlem za
ucelem jeho expedice ze zdravotnického zafizeni poskytovatele, bude jednat v souladu
S ptisluSnymi pravnimi pfedpisy.

9) Poskytovatel zajisti, ze hodnocené 1é¢ivé piipravky budou pfipravovany, upravovany,
kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi.

10) Poskytovatel ani hlavni zkousSejici ¢i jiné osoby jednajici za poskytovatele nejsou
opravnéni jakymkoliv zptisobem zastupovat zadavatele ani jinou spole¢nost ze skupiny
ROCHE (,,Roche®) ve vztahu ke tietim osobam, vystupovat jako zastupce Roche,
zavazovat Roche, pravné za ni jednat ani Cinit jménem Roche jakékoliv zavazna
prohlaseni.

11) Hlavni zkousSejici a dalsi osoby povétené poskytovatelem jakoukoli ¢innosti na zakladé
této smlouvy jsou povinni pti plnéni této smlouvy postupovat s odbornou péci a dodrzovat
ujednani této smlouvy. Poskytovatel, hlavni zkouSejici ¢i jiné osoby jsou povinni vzdy
jednat tak, aby neposkozovali dobré jméno a dobrou povést Roche a jejich vyrobku. Tato
povinnost je Casoveé neomezena a trva i po ukonceni této smlouvy.

12) Na zakladé této smlouvy nevznika mezi zadavatelem a hlavnim zkousejicim jakykoliv
pracovni nebo jiny obdobny pomér a hlavni zkousSejici tedy odpovida v plném rozsahu za
plnéni svych dluhti a povinnosti vi¢i finan¢nim organim, orgdnim socialniho
zabezpeceni apod.

13) Hlavni zkousejici prohlaSuje, ze uzavienim této smlouvy neporusuje zadné povinnosti,
dluhy nebo zdvazky, které ma viici tfetim strandm, zejména vici svému zaméstnavateli
ani jakakoliv pravidla o konfliktu z4jma, kterymi je hlavni zkouSejici vazan.

14) Smluvni strany potvrzuji a souhlasi, Zze uzavieni této smlouvy ani odména ¢i thrada
souvisejicich nakladu poskytovateli ze strany zadavatele neni sjednana ¢i poskytnuta jako
podminka pro, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci doporucovanti,
pfedepisovani, ndkup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho 1é¢ivého piipravku Roche
poskytovatelem, hlavnim zkousejicim ¢i jinymi osobami jednajicimi za poskytovatele.
Poskytnutim finan¢nich prosttedkd dle této smlouvy neni nikterak naruSovana nezavislost
poskytovatele pii poskytovani zdravotni péce.

15) Zadavatel odpovida za plnéni zakonnych povinnosti ve vztahu ke Statnimu ustavu pro
kontrolu lé¢iv a etickym komisim, pfipadné k jinym kontrolnim ufadiim, a to vcetné
ohlaSeni zahdjeni a ukonceni klinického hodnoceni, podavani zprav a hlaSeni nezadoucich
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ucinkti, oznameni novych skuteCnosti a pfijatych opatfeni a dalSich informacnich
povinnosti, schvaleni informovaného souhlasu a jeho zmén, schvaleni dodatki k
Protokolu, a také za jednani vici Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv a etickym komisim v
souvislosti s timto klinickym hodnocenim. Zadavatel je opravnény pievést ¢ast téchto
povinnosti na CRO.

16) Zadavatel se zavazuje neprodlené¢ informovat poskytovatele o ukonceni klinického

1)

2)

1)

2)

hodnoceni (v pfedCasném nebo v fadném predpokladaném terminu). Dale je Zadavatel
povinen poskytovatele neprodlené informovat v ptipad¢, ze Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv
pozastavi nebo zakaze provadéni klinického hodnoceni a dale bude-li souhlas etické
komise (docasné nebo trvale) odvolan. Zadavatel je opravnény pievést Cast téchto
povinnosti na CRO.

CL VIIL.
Farmakovigilan¢ni povinnosti

Hlavni zkouSejici zodpovida za neprodlené hlaSeni, nejpozdéji do 24 hodin, zadavateli
zpusobem a ve lhiité stanovené Protokolem nebo v souboru informaci pro zkousejiciho
kazdé zavazné nezadouci ptihody, ke které dojde v prabehu klinického hodnoceni 1é¢iva,
s vyjimkou téch ptihod, které Protokol nebo soubor informaci pro zkousSejiciho oznacuji
za prihody nevyzadujici neprodlené hlaSeni. Déle hlavni zkouSejici a zadavatel postupuji
Vv souladu s § 58 zdkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdé€jSich predpisi.

Hlavni zkousejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im mozném terminu seznami se vSemi
informacemi o bezpecnosti, které mu budou zaslany elektronickou postou zadavatelem,
prostiednictvim portalu CTP, zejména SUSARy, seznamy SUSARU (Line listing) a
dalsimi informacemi zasilanymi zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a preda
informace vSem spoluzkousejicim, ktefi se v centru podileji na provadéni klinického
hodnoceni a dalSim ¢lentim studijniho tymu, ktefi by mohli vzhledem ke své pracovni
naplni identifikovat nezadouci piihodu.

CL IX.
Nahrada za poSkozeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel prohlasuje, Ze v souladu s § 52 zadkona €. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni
pozdégjSich ptedpist, zajistil na celou dobu provadéni klinického hodnoceni pojisténi
odpovédnosti za Skodu pro zkousejiciho a zadavatele, jehoz prostfednictvim je zajisténo 1
odskodnéni v ptipad€ smrti subjektu hodnoceni nebo v piipadé¢ ujmy vzniklé na zdravi
subjektu hodnoceni v disledku provadéni klinického hodnoceni.

V piipadé¢ poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v duasledku provadéni klinického
hodnoceni budou poskytovatel a zadavatel v piipadé, ze subjekt hodnoceni vznese narok
na nahradu 0jmy nad rdmec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni
vyrovnani naroku vznesené¢ho subjektem hodnoceni. Pokud k takovému mimosoudnimu
vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se zadavatel poskytnout poskytovateli nahradu
ujmy ve vysi subjektem hodnoceni nebo jeho zdkonnych zastupcii tispésne uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich piedpisi platnych v Ceské republice. Tento narok se pfitom
musi tykat poskozeni zdravi nebo smrti, ktera subjektu hodnoceni, jenz se zucastnil
klinického hodnoceni, vznikla v disledku uzivani hodnoceného humanniho 1é¢iva,
uvedeného v €lanku I. této smlouvy a pouzitého v ramei klinického hodnoceni uvedeného
v ¢lanku 1. této smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku nebo postupu
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3)

4)

1)
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provedeného v ramci klinického hodnoceni, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se klinického hodnoceni nezucastnil.

Odpovédnost zadavatele odskodnit poskytovatele dle tohoto ¢lanku nebude limitovana
castkou splatnou dle jakéhokoliv pojisténi uzaviené¢ho zadavatelem, ale bude se vztahovat
na celou castku skutecné Gjmy poskytovatele ve vysi naroku subjektu nebo naroku jeho
zakonného zastupce uspésné uplatnéného dle ptislusného pravniho radu.

Narok poskytovatele na nahradu ujmy podle odstavce 2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

a) poskozeni zdravi (v€etné smrti) subjektu hodnoceni bylo zplsobeno UmysIng,
nedbalosti, protiprdvnim jedndnim nebo nesplnénim povinnosti stanovené
poskytovateli ¢i hlavnimu zkouSejicim pravnim ptedpisem nebo v této smlouve,
véetné vSech jejich pfiloh;

b) poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnl ode
dne, kdy se dozvedél, Ze byl viici nému uplatnén narok na ndhradu Gjmy, neoznamil
tuto skute¢nost pisemné (doporué¢enou postou) zadavateli.

C) na zadost zadavatele mu poskytovatel neumoznil, na naklady zadavatele, ucastnit se
mimosoudniho vyjednavani 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
pfedchozi pisemny souhlas zadavatele.

Zadavatel se dale zavazuje nahradit poskytovateli ndklady na 1é¢bu subjektu hodnoceni v
piipadé poskozeni zdravi subjektu hodnoceni v souvislosti s jeho tcasti na klinickém
hodnoceni a veskeré dal§i ndklady poskytovatele s tim souvisejici, za predpokladu, ze
tyto nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi nebo pojisténi dle odst. 1 tohoto ¢lanku.
Poskytovatel je povinen ozndmit vznik naklad nebo ujmy bez zbyte¢ného odkladu poté,
co takovéto naklady vznikly, ¢i se o 4ymé dozveédél.

CL X.
Ochrana divérnych informaci

Diivérnymi informacemi se pro ucely této smlouvy rozumi veskeré informace poskytnuté
zadavatelem, at’ jiz védeckého ¢i obchodniho charakteru, at’ jiz poskytnuta pisemné, ustné
¢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 oznacené jako divérné.

Poskytovatel a hlavni zkousejici nesmi duvérné informace zpfistupnit tietim osobam,
vyjma osob podilejicich se na tomto klinickém hodnoceni, které tyto informace potiebuji
znat. Poskytovatel a hlavni zkouSejici nesmi diivérné informace pouzivat pro ucel jiny,
nez ktery urc¢i zadavatel.

Divérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho
vlastnictvi zadavatele a budou drzeny poskytovatelem a hlavnim zkousejicim v tajnosti a
na misté pro takové informace urceném, vyjma ptipadd, kdy poskytovatel nebo hlavni
zkousSejici prokazi, Ze se jednd o informaci vefejné piistupnou. Pokud je ze zdkonem
stanovenych divodi nutné diavérnou informaci zpiistupnit, poskytovatel nebo hlavni
zkousejici toto neodkladné pisemné oznami zadavateli.
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CL XI.
Vlastnictvi vysledkii klinického hodnoceni, jeho ochrana a publikovani vysledki

Vysledek klinického hodnoceni je vyluénym pfedmétem prav duSevniho vlastnictvi
zadavatele.

Poskytovatel a hlavni zkousejici se zavazuji, Ze pied publikaci jakékoliv odborné prace o
prabéhu ¢i vysledeich klinického hodnoceni projednaji se zadavatelem, a to nejméné 60
dnti pted planovanym piedanim publikace do tisku nebo pfed konanim prednasky.

Poskytovatel a hlavni zkousSejici berou na védomi, ze Zadna odborna publikace k objeviim
¢1 hodnocenému 1é¢ivému piipravku nesmi byt poskytovatelem nebo hlavnim zkousSejicim

vydana pred podanim zadosti zadavatele o patentovou piihlasku, pokud vzhledem k
povaze vysledki klinického hodnoceni bude podéni takové ptihlasky pfichazet v tvahu.

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

CL XII.
Reseni spori

Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy vzniklé z této smlouvy se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

CL XIII.
Financ¢ni vyrovnani

Predpokladand maximdalni hodnota finan¢niho plnéni dle podminek této Smlouvy Cini
ptiblizné 6 500 000 K¢.
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CL XIV.
Ukonc¢eni klinického hodnoceni

Tato smlouva mize byt ukoncena pisemnou dohodou stran, neni-li dale stanoveno jinak.
Prava a povinnosti z této smlouvy zanikaji téz jejich oboustrannym splnénim.

Zadavatel do 90 dnli od ukonceni klinického hodnoceni ozndmi Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv a prislusnym etickym komisim, ze bylo klinické hodnoceni ukonceno.
Pokud doSlo k ukonceni klinického hodnoceni pfedcasné, zkracuje se lhtta podle véty
prvni na 15 dnti; v takovém ptipad¢€ zadavatel uvede diivody predcasného ukonceni.

Zadavatel ma pravo klinické hodnoceni u poskytovatele ukonéit a od této smlouvy
odstoupit, jestlize nebude zafazen alespon jeden subjekt hodnoceni béhem 16 tydni ode
dne iniciace klinického hodnoceni u poskytovatele (Site Initiation Visit).

Smluvni strany jsou opravnény odstoupit od této smlouvy pisemnym oznamenim této

skuteCnosti ostatnim smluvnim strandm, a to S ucinnosti ode dne doruceni pisemného

oznameni posledni ze smluvnich stran, v nasledujicich ptipadech:

a) pokud néktera smluvni strana neplni nékteré z ustanoveni této smlouvy a neodstrani
zavadny stav ani ve lhité 60 dnti od doruceni pisemné vyzvy k naprave;
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b) pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera smluvni strana v upadku podle zakona ¢.
182/2006 Sb., o upadku a zptsobech jeho feSeni (insolvenéni zakon), ve znéni
pozdé&jsich predpist;

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

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

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

V ostatnich piripadech lze trvani smlouvy ukoncit pisemnou dohodou nebo vypovédi,
pricemz vypoveédni lhita ¢ini 30 dni a pocina bézet dnem nasledujicim po doruceni
vypoveédi posledni smluvni strané.

V piipad€ ukonceni této smlouvy jsou smluvni strany povinny postupovat tak, aby nebyla

zptisobena jakakoli ijma subjektim klinického hodnoceni a aby nebylo poskozeno dobré
jméno smluvnich stran.

Smluvni strany se zavazuji se vzajemn¢ informovat o vSech vyznamnych zménach, které
mohou mit vliv na schopnost jakékoli ze smluvnich stran dostat svym zadvazkam.

CL XV.
Ochrana osobnich adaji

Smluvni strany i osoby, které povéti jakoukoli Cinnosti souvisejici s pfedmétem této
smlouvy, jsou povinny v prabéhu klinického hodnoceni ipo jeho ukonceni dbat
prislusnych pravnich ptedpist Ceské republiky na ochranu osobnich tudajt.

Poskytovatel zajisti souhlas subjektu hodnoceni se zpracovanim osobnich udaji ve znéni,
které zadavatel pieda hlavnimu zkouSejicimu pted zahdjenim klinického hodnocent,
Vv ptipad¢ pozdéjSich zmén ve znéni jeho nejnovejsi verze. CRO, Zadavateli, a jinym
poveétenym osobam budou zpiistupnény osobni udaje tykajici se subjektii hodnoceni nebo
jiné informace, na zakladé kterych by bylo mozné subjekt hodnoceni identifikovat, pouze
na zaklad¢ predchoziho pisemného souhlasu pfislusného subjektu hodnoceni (a nebude-li
tento souhlas odvolan) a pouze v rozsahu stanoveném informovanym souhlasem s
vyjimkou, kdy je identifikace subjektu hodnoceni nezbytna k zamezeni bezprostfedniho
ohroZeni Zivota.

Poskytovatel jako spravce osobnich Udajii ve smyslu zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané
osobnich udajii a zméné nékterych zdkond, se zavazuje plnit v§echny povinnosti spravce,
véetné povinnosti vici regulatornimu organu. Zadavatel se zavazuje poskytnout mu pii
tom plnou soucinnost.

CL XVI.
Registr smluv

Smluvni strany se dohodly, ze povinnost podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach Uc¢innosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv
(zékon o registru smluv), bude pinit poskytovatel. Nebude-li smlouva poskytovatelem
zvefejnéna ve lhité 15 pracovnich dni od jejtho uzavieni, bude k jejimu zvefejnéni
opravnén zadavatel.
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Smluvni strany se dohodly, ze nebudou zvetejnény udaje uvedené v ¢l. XIII. (Finanéni
vyrovnani), ¢L. III. (Provedeni klinického hodnoceni), odst. 2, 3 (minimalni cilovy pocet
zafazeni, o¢ekdvany zafazeny pocet subjekti a doba néboru subjektti hodnoceni) a 5
(ptedpokladana doba trvani studie), jelikoz jde o obchodni tajemstvi zadavatele. Dale
nebudou takovémuto zvetfejnéni podléhat osobni udaje fyzickych osob, ledaze jsou jiz
zvefejnény v jiném vetejné pristupném registru. Verze této Smlouvy uréend ke zverejnéni
je ptipojena k této smlouve jako ptiloha 1.

Smluvni strany se dohodly, ze poskytovatel zvefejni tuto smlouvu v souladu s odstavcem
2 v podobg, ktera tvofii prilohu této smlouvy.

Cl. 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 zahajené kontrole informovat zbyvajici strany, a téZ CRO, do
3 pracovnich dni ode dne, kdy se o zahajeni kontroly dozvéd¢ly.

Smluvni strany se zavazuji zavazat dodrzovanim povinnosti podle tohoto Clanku téz
ptipadné smluvnimi partnery.

CL XVIIL.
Zavéreéna ustanoveni

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

Nedilnou soucasti této smlouvy je ptiloha 1.

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

Za pisemnou formu se pro ucel vzniku, zmény ¢i zaniku této smlouvy povazuje pouze
listinnd podoba, pficemz listina musi byt opatfena podpisy vSech smluvnich stran.

Pro uzavieni této smlouvy a dodatky K ni plati, Ze navrh jedné strany jsou ostatni strany
opravnény piijmout jen bez jakychkoliv dodatkli ¢i odchylek. V ptipadé piijeti
s jakymkoliv dodatkem ¢i odchylkou, smlouva/dodatek k ni uzavieny nejsou. V piipade,
ze poskytovatel odkédze v pfijeti této smlouvy nebo dodatku k ni na vlastni obchodni
podminky, k uzavieni smlouvy/dodatku k ni rovnéz nedojde.

Smluvni strany vylucuji pro ucely této smlouvy pouziti pfislusnych ustanoveni
obcanského zdkoniku o adheznich smlouvéach, a to v maximdlnim rozsahu, v jakém je
vylouceni téchto ustanoveni piipustné pro vztahy mezi podnikateli.

V otazkach vyslovné touto smlouvou neupravenych se budou smluvni strany fidit
ustanovenimi platnymi dle obecné zdvaznych predpist.

Poskytovatel je povinen zajistit dodrZovani veSkerych povinnosti vyplyvajicich z této
smlouvy svymi zaméstnanci, a téZ svymi smluvnimi partnery, kteti se na plnéni smlouvy
podileji.
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9) Poskytovatel a hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo
pohledavky plynouci z této smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu zadavatele.
Zadavatel je povinen o piipadném postoupeni smlouvy ¢i nekterych prav a povinnosti pro
néj ze smlouvy plynoucich bezodkladné pisemné informovat zbyvajici smluvni strany.

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 pfipojuji smluvni strany své podpisy.

Zadavatel Poskytovatel

ROCHE s.r.o. Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
Datum: .................. 2017 Datum: .................. 2017

Jméno: Sigrid Koeth Jméno: Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
Funkce: jednatelka Funkce: feditelka

Datum: .................. 2017

Jméno: |

Funkce: na zakladé plné moci
Hlavni zkouSejici

Datum: .................. 2017

Jméno: [N

Funkce: hlavni zkouSejici

Prilohy:

1. Podoba smlouvy, ktera bude zvetejnéna v registru smluv
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