Cislo smlouvy: 20-0103

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik
(,Smlouva®)
SMLUVNIi STRANY

(1)  ROCHE s.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsanda v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 13202
(,Spole¢nost ROCHE")

a

(2 Thomayerova nemocnice
sidlo: Videnska 800 140 59 Praha 4 - Kr¢, Ceskd republika
ICO: 00064190
DIC: CZ00064190
Zastoupena doc. MUDr. Zderikem Bene$em, CSc., feditelem
Zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, Gplné znéni zfizovaci listiny &.
j- MZDR 17268-1V/2012
(,Poskytovatel“)

a

(3)

datum narozeni:
(,Hlavni zkousejici“)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici dédle spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné , Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem: ,Multicentrickd, randomizovand, oteviend studie faze
Ill porovnavajici atezolizumab (anti-PD-L1 protildtka) plus bevacizumab proti aktivhimu sledovani v
adjuvantni |é¢bé pacientu s hepatoceluldrnim karcinomem s vysokym rizikem recidivy po chirurgické
resekci nebo ablaci®, ¢islo protokolu: W0O41535, (“Studie” a ,Protokol®) ve vztahu k hodnocenym
Ié¢ivym pfipravkiim atezolizumab a bavacizumab (,Hodnoceny lé¢ivy pripravek®) je spole¢nost F.
Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, 1CO: CHE-
105.815.381, zapsand v obchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel®).

Zadavatel povéil provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, ktera bude plnit veskeré
povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajisfovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a pInit veSkeré povinnosti
v(i¢i spravnim a jinym organdm.
1. DEFINICE A VYKLAD POJMU
1.1 Nevyplyvé-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzitd v této Smlouve, véetné

jejich pfiloh, a psana s velkym pocate¢nim pismenem ddle uvedeny vyznam:
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»AIFP*

»CRF

»CRO“

,Duvérné informace“
»Hodnoceny lé¢ivy pripravek®

»GDPR“

»Obéansky zakonik“

»Pacient, Pacienti“

»Protokol“

~Skupina Roche*

»Smlouva“
»Spolupracovnici“
»otrana®

»otudie®

»Vyhlaska o spravné klinické
praxi“

»Vyrobky Roche“

Cislo smlouvy: 20-0103

znamend Asociace inovativhiho farmaceutického

priimyslu

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.

ma vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajd a o volném
pohybu téchto Gdaji a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich tdajt)

znamend zékon €. 89/2012 Sh., obc¢ansky zakonik, ve
znéni pozdéjSich predpist

je jedna nebo vice osob, zafazenych do Studie jako
subjekt hodnoceni

ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢i nepfimo
ovlddanou ROCHE s.r.o., (ii) jakoukoli spole¢nost piimo
¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli
spole¢nost pfimo ¢i nepfimo ovladanou spole¢nosti
piimo ¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o.

ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.4

ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

znamend vyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinické
praxi a bliz8ich podminkach Kklinického hodnoceni
IéCivych pripravk

znamenaji (i) lécCivé pripravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE
s.r.o. nebo jind spole¢nost ze Skupiny Roche a (ii)
jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvadéné na trh ¢&i
distribuované ROCHE s.r.o. nebo jinou spole¢nosti ze
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Cislo smlouvy: 20-0103

Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche

»Zadavatel“ mad vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Zakon o lééivech” znamend zdkon ¢. 378/2007 Sb., o légivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkond (zédkon
o lécivech)

»Zakon o zpracovani osobnich znamena zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich

udaja“ Gdaja

»Zakon o registru smluv* znamend zadkon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkdch udcinnosti nékterych smluv, uveiejnovani
téchto smluv a oregistru smluv (zdkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich predpist

»Zakon o zdravotnich sluzbach“ znamena zdkon ¢. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach a
podminkdach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach)

»Zpracovani osobnich adaja“ znamend zejména jejich shromazdéni; zaznamenani;
uloZeni; pfeddvani; analyzovani; vyhledani; nahlédnuti;
pouziti; zpfistupnéni; omezeni; vymaz; zni¢eni

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati ndsledujici pravidla:
(a) Odkazy na ,€lanky” a ,pFilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

(b) Odkazy na ,ujmu“ znamenaji (i) odkazy na Gjmu na jméni (Skodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcanského zékoniku a dale (ii) odkazy na nemajetkovou Ujmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obc¢anského zakoniku.

(c) Slova ,pisemné“ nebo ,pisemny“ nezahrnuji e-mail ¢i fax.

(d) Je-li vtéto Smlouvé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na prévni piedpis ve

(e) Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném c¢isle maji shodny vyznam i v jednotném cisle a
naopak.

() Ustanoveni Obcanského zadkoniku, v€etné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro Gcely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obcanského zékoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z ¢lank ani zadny z vyrazil pouzitych v prislusném élanku nebude pripisovan
kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjednavani pouzila jako prvni; ustanoveni § 557
Obc¢anského zakoniku se tak nepouzije.

(h) Nadpisy jsou v této Smlouvé pouzity pouze pro prehlednost a orientaci a pro vyklad ustanoveni
Smlouvy nemaji zadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY
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Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zdkladé nichZ bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkouSejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

Ugelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran pro
priibéh Studie a zpracovani jejich vysledka.

Poskytovatel prohlasuje, Ze disponuje infrastrukturou a véemi opravnénimi nezbytnymi pro realizaci
Studie a je pfipraven Studii realizovat.

3. PROVEDENI STUDIE

Studie bude provedena na zdkladé povoleni Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv, souhlasu etické
komise pro multicentrickd hodnoceni a souhlasu lokaIni etické komise Poskytovatele, které
Spole¢nost ROCHE preda Poskytovateli sou¢asné s dokumentaci ke Studii pred zahajenim Studie.
Veskera tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni naklady zajistit Spole¢nost ROCHE.

Lécba subjektt hodnoceni nebude zahdjena, dokud nebudou ziskdna veskera povoleni a souhlasy.

Studie bude provedena na Onkologické klinice 1. LF UK a TN Poskytovatele pod vedenim Hlavniho
zkousejiciho, a to Hlavnim zkou$ejicim a spoluzkousejicimi, které urc¢i Hlavni zkouSejici z fad
zaméstnancU Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dal$i vhodné kvalifikované osoby z fad
zaméstnancu Poskytovatele, povéfené Hlavnim zkousejicim; jejich seznam vede Hlavni zkouSejici.
Splnéni povinnosti, které jsou v této Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkous$ejicimu a spoluzkousejicim,
popfipadé dal$im osobam podle predchozi véty, zajisti Poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztaht
jako jejich zaméstnavatel.

Ndbor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového planovaného
poétu Pacientdl bez ohledu na pocéet Pacientll zafazenych u Poskytovatele. Minimdéini pocet
zafazenych Pacientl u Poskytovatele je - Spole¢nost ROCHE je povinna o ukonéeni naboru
Poskytovatele neprodlené informovat.

4, POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJICIiHO

Hlavni zkous$ejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE pied
zahdjenim Studie a dodrzovat je.

Hlavni zkou$ejici se zavazuje osobné Fidit a dohlizet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

Hlavni zkousSejici se zavazuje zafadit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
a/nebo jeho zakonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho zakonného zastupce.
Pri informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni zkouSejici postupovat v souladu
s pravnimi predpisy, zejména Zakonem o léCivech, VyhldSkou o spravné klinické praxi a rovnéz
etickymi principy.

Hlavni zkouSejici se zavazuje pouzit formular pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim do
Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které dodd Spole¢nost ROCHE; v pfipadé pozdé&jsich zmén
jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Sou¢asti souhlasu Pacienttl bude i souhlas se
zpracovanim osobnich udaju.

Pokud Hlavni zkou$ejici v prabéhu Studie zjisti, ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynd. Hlavni
zkousejici je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovano.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii, kterd je souc¢asti Svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s
pravnimi predpisy, tj. zejména Zdkonem o IéCivech a Zdakonem o zdravotnich sluzbdch a jejich
provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich organd, po dobu 15 let od ukonéeni Studie,
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nebo dobu stanovenou platnym a a¢innym pravnim piedpisem. Souc¢dsti dokumentace bude
i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta.

Vypliovani formulafe pro zdznam UGdaju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadévéna nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnli po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, kterd je zédkladem pro zdznam udajt. Jakékoli zadosti o
ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vytizeny ve lhité do péti (5)
pracovnich dni od obdrzeni Z4dosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavdna pouze v pocitaCovych systémech ¢i souborech, vytiskne Poskytovatel vdechna zdrojova
data tykajici se Studie pro Ucely ovéreni zdrojovych dat a necha si je podepsat Hlavnim zkousejicim,
nebo jim povéfenou osobou, a opatfit datem vytisténi a bude je uchovavat jako sou¢dst dokumentace
vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici se zavazuji postupovat v souladu se vSemi aplikovatelnymi piredpisy,
zejména, avSak nejen se Zakonem o léCivech, VyhlaSkou o spravné Klinické praxi, Ob&anskym
zékonikem, Zakonem o zdravotnich sluzbdch, a Zadkonem o zpracovani osobnich udajd, véetné
provadécich predpisli, metodik spravnich organ(, doporuceni Statniho Gstavu pro kontrolu IéGiv,
spravné klinické praxe a zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a vnitinich predpisti Ceské
Iékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici se téz zavazuji, Zze budou pfi pInéni této Smlouvy
postupovat v souladu s GDPR, jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz Evropskou
komisi nebo v Ceské republice ptijaty za Gi¢elem provedeni nebo adaptace tohoto nafizen.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se déle zavazuji postupovat pii provadeéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

(a) v povolenich vydanych k provedeni Studie, jak je uvedeno v ¢l. 3.1 Smlouvy;
(b) v Protokolu;

(c) v instrukci nazvané “Investigator's Brochure”. Instrukci pfedd Spole¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pred zahdjenim Studie jako souc¢dst dokumentace tykajici se Studie; a

(d) v dalSich pisemnych instrukcich Spole¢nosti ROCHE, které mohou byt poskytnuty rovnéz e-
mailem.

Dokumenty uvedené v pododstavcich (b) az (d) jsou divérné a Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici maji
povinnost s nimi nakladat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

Lécivé pripravky i ostatni materialy poskytnuté Spolec¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni zkousejici Spole¢nosti ROCHE, nebo
je zlikviduje dle pokyn(i Spole¢nosti ROCHE.

Zasilani nebezpeéného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorkd infekénich subjektd) se fidi
pfislusnymi pravnimi pfedpisy. 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 pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel zajisti, ze Hodnocené 1éCivé piipravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovany,
uchovavany a vyddvany v souladu se spravnou Iékdrenskou praxi.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou pééi a neposkozovat reputaci a
dobrou povést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezena a trva i po
ukong¢eni této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou na védomi, ze jejich Gc¢ast ve Studii na zdkladé této Smlouvy
nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci

CTA _tripartite_ ROCHE_WO41535_Thomayerova nemocnice]__vFinaI Clean_06022020]

5/33



4.16

4.18

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

6.1

6.2

6.3

Cislo smlouvy: 20-0103

doporucovani, predepisovani, vydej, ndkup, dodévky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkou$ejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuiji zachovat mi¢enlivost ohledné D{vérnych informaci, jak
je dale specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplsobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tietim osobam,
vystupovat jako zastupci Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE, pravné
za ni jednat ani ¢init jménem Spolec¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakékoliv zavazné prohlasent.

Hlavni zkouSejici bere na védomi, Ze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a Spoleénosti ROCHE
jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a Ze tedy Spole¢nost ROCHE v zddném rozsahu
neodpovidd za plnéni dluhll a povinnosti Hlavniho zkousejiciho vii¢i finanénim orgdntim, organiim
socialniho zabezpeceni apod.

Hlavni zkousejici prohlasuje, ze uzavienim této Smlouvy neporusuje zadné povinnosti, dluhy nebo
zdvazky, které md vici tietim strandm, zejména v(c¢i svému zaméstnavateli ani jakdkoliv pravidla o
konfliktu zajma, kterymi je Hlavni zkouSejici vazan.

5. POVINNOSTI SPOLECNOSTI ROCHE
Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zakladé této Smlouvy:

(a) poskytnout Hlavnimu zkous$ejicimu pred zahdjenim Studie veskerou dokumentaci nezbytnou pro
realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro pacienta a formular
informovaného souhlasu Pacienta se zafazenim do Studie,

(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat Hlavnimu zkou$ejicimu relevantni informace, jez mohou
ménit nebo doplnovat informace nezbytné k provedeni Studie, zejména aktualizované verze
dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného IéCivého pfipravku a zajistit
jeho oznaceni a pfepravu v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizaci Studie veSkeré zdkonné povinnosti,
véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke spravnim organaim a AIFP.

Spolec¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho
o ukonceni Studie.

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
z&kladé jejiho povéieni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani miéenlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami povéfenymi Spole¢nosti ROCHE odpovidd Spole¢nost ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna prevést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

Spole¢nost ROCHE deleguje sva prava a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvni
vyzkumnou organizaci, a to IQVIA LTD., se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire,
RG2 6UU Spojené kralovstvi (,CRO).

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat priibéh a provddéni Studie. Pribéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz pfimo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory povéfenymi
Spole¢nosti ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkousejici Fadné
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pIni dalsi povinnosti, které jim uklddd tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkouSejici jsou povinni
na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o pInéni téchto povinnosti.

Poskytovatel i Hlavni zkous$ejici jsou osobdm uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
pristup ke véem informacim ziskanym v ramci Studie, a ddle k vysledk(im laboratornich testt, zkousek
a k jinym zdznamim o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti, predevsim
povinnosti mléenlivosti a ochrany osobnich ddaj(i.

Pti provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a povérené osoby
Spoleénosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim, Zze misto
a ¢as monitorovani nebo auditu bude stanoveno po dohodé s CRO a Spole¢nosti ROCHE.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji téz poskytnout veSkerou sou¢innost nezbytnou pro vnitfni
¢i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupinou Roche (audit).

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

Strany se zavazuji o zahajené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dnti ode dne,
kdy se o zahdjeni kontroly dozvédély.

Strany se zavazuji zavazat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téz pfipadné dalsi osoby, se
kterymi spolupracuiji.

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousejici je povinen hlasit Spole¢nosti ROCHE kazdou zavaznou nezadouci prihodu, nebo
jinou definovanou udalost, ke které dojde v pribéhu Studie, v rozsahu, zplsobem a ve |hité
stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's Brochure® s vyjimkou téch piihod, které Protokol nebo
~Investigator's Brochure* oznacuji za pfihody nevyzadujici neprodlené hlaSeni. Dale Hlavni zkouSejici
a Spolec¢nost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zakona o Ié¢ivech.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze se v co nejkratSim mozném terminu seznami se vSemi informacemi
0 bezpecnosti, které mu budou zaslany elektronickou postou Spole¢nosti ROCHE, prostfednictvim
portalu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dalSimi
informacemi zasilanymi hlavnim zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a piedd informace véem
zkousejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dal$im osobam, které by mohly
vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat nezadouci piihodu.

8. DUVERNOST

Hlavni zkouS$ejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veskeré informace, které se dozvédéli v rdmci
uzavirani a plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo jinak
vyplynou z plnéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢&i jiné spole¢nosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného
IéCivého pfipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,,Divérné informace*).

Dlvérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prdav dusevniho vlastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkous$ejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace uréeném, vyjma piipadd dale uvedenych. Pokud je ze zakonem stanovenych
ddavod( nutné Dlvérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pred sdélenim Davérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi Duvérné informace pouzivat pro Gcel jiny, nez ktery urci
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Spole¢nost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavni zkou$ejici nesdéli Davérné informace treti osobé, vyjma zaméstnanc(
Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich ¢i dafiovych poradctl (,Spolupracovnici®), a to
vzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potrebuji znat.

Ustanoveni pfedchozich odstavc(i se nevztahuje na Divérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez porusenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢i Hlavnim zkou$ejicim nebo porusenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichz poruseni Poskytovatel dle této Smlouvy odpovida;

(b) které byly Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu zndmé jesté pfed tim, nez mu je Spole¢nost
ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni zkouS$ejici pfimo i
nepfimo od Spole¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym puvodcem je Poskytovatel nebo Hlavni zkousSejici, a to bez vyuziti informaci
poskytnutych Spole¢nosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;

(d) kjejichz zvefejnéni dala Spole¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zvefejnény na zdkladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti orgdnt vefejné sprévy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkous$ejici smi Davérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vézani, at uz na zakladé smlouvy ¢&i zdkona, povinnosti
zachovévat duvérnost Duvérnych informaci, ato pfinejmensim vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel pIné odpovida za poruSeni této povinnosti ze strany Spolupracovnik(l tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

V piipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouS$ejicimu uloZzena povinnost zvefejnit Davérné
informace na zékladé pravniho piedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
orgdnu verejné spravy, vynaloZi Poskytovatel a Hlavni zkouSejici veskeré mozné Usili k oddéleni a
nepiedlozeni téch Dlvérnych informaci, na které se ulozend povinnost nevztahuje.

V pfipadé, Ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici zjisti, Ze doSlo nebo muize dojit k prozrazeni resp.
ziskani Duavérnych informaci neoprédvnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skutec¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veskeré kroky potfebné k zabranéni vzniku djmy nebo
k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vrétit Spole¢nosti ROCHE na jeji zadost neprodlené

veSkeré materialy obsahujici Divérné informace, véetné vsech pfipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-

mailem potvrdi, Ze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo

pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpist.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici jsou povinni fidit se ujedndnimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku Smlouvy.
9. OCHRANA 0SOBNICH UDAJU

Spole¢nost ROCHE a Zadavatel budou za tuc¢elem plnéni této Smlouvy jako spole¢ni spravci ve svych
internich databazich zpracovavat tyto osobni Gdaje:

(a) osobni udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho v rozsahu: jméno a
ptijmeni Hlavniho zkous$ejiciho a dal$ich zaméstnanc( ¢i zastupct Poskytovatele a kontaktnich
osob, telefonu, e-mailu.
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Poskytovatel se zavazuje informovat své zaméstnance, jejichZ osobni Gdaje jsou zpracovéavéany dle
tohoto ¢lanku, o tom, jak jsou jejich osobni tGdaje zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE a
Zadavatele, a to v rozsahu pfilohy €. 3 k této Smlouvé.

9.2 Zadavatel bude v souvislosti s touto Studii jako Spravce zpracovdvat tyto osobni Udaje:

(a) osobni udaje Hlavniho zkouSejiciho, spoluzkous$ejicich a dalSich ¢lent studijniho tymu
v rozsahu: jméno a pfijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za Gu¢elem pInéni
pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlastnich pravnich predpis(, zejména Zdkona o lé¢ivech;
Hlavni zkou$ejici bude o tomto zpracovéni informovén prostrednictvim separatniho dokumentu
zaslaného Spolec¢nosti ROCHE a zavazuje se predat tento dokument véem spoluzkous$ejicim a
¢lentim studijniho tymu.

(b) osobni udaje Pacientl vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni pozadovanych Protokolem
v rozsahu: identifikaéni koéd, datum narozeni, vék, etnickd pfislusnost, pohlavi, rasova
prislusnost, idaje o zdravotnim stavu a dalSi idaje poZzadované pro radné provedeni Studie.

9.3 Poskytovatel bude pro tGcely provedeni Studie zpracovavat pro Zadavatele jako zpracovatel osobnich
(daju osobni tidaje Pacientt dle ¢lanku 9.2(b). Poskytovatel se pro tcely tohoto zpracovani zavazuije:

(a) zpracovdvat osobni udaje dle ¢ldnku 9.2(b) vyhradné na zékladé doloZenych pokyn( Spole¢nosti
ROCHE nebo Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni predpisy, které se na
ného vztahuji, v takovém pfipadé ma Poskytovatel povinnost Spole¢nost ROCHE informovat;

v

(b) zajistit, Ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkouSejicim a podepiSi souhlas se zpracovanim
osobnich udajd ve znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE;

(c) bez prodleni informovat Spoleé¢nost ROCHE o uplatnénych prévech subjekty Gdaju;

(d) bez prodleni informovat Spole&nost ROCHE o kontroldch ze strany Uradu pro ochranu osobnich
Gdaju ¢i jiného dozorového Gradu, ktery se tyka osobnich (idajli specifikovanych v ¢lanku 9.2(b)
této Smlouvy;

(e) zajistit, Ze osobni Udaje pfedavané Spole¢nosti ROCHE a Zadavateli budou aktudlni, pfesné a
pravdivé;

() nezapojit do zpracovani osobnich Udaji dalsi zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele;

(g) zajistit, aby systémy pro automatizovand zpracovani osobnich Gdajli pouzivaly pouze opravnéné
osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim tdajim odpovidajicim oprdvnéni téchto osaob,
a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto osoby;

(h) zaijistit, Ze zaméstnanci Poskytovatele budou zpracovavat osobni Gdaje pouze za podminek a v
rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Ze budou vazani povinnosti ml¢enlivosti;

(i) po skonceni zpracovani dle tohoto ¢l. 9.3 odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli vSechny
osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zni¢it spolu se véemi kopiemi, ledaze je
povinen osobni Udaje déle zpracovavat na zakladé pfislusnych pravnich predpis(;

(j). pfijmout opatfeni k zabezpeceni osobnich Udajd v rozsahu stanoveném v ¢ldnku 32 Nafizeni
GDPR,;

(k) zpracovavat osobni Gidaje specifikované v ¢lanku 9.2(b) po dobu provadéni Studie dle Protokolu
Studie a této Smlouvy a déle po dobu povinné archivace studijni dokumentace v souladu s ¢l.
4.6 této Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén zpracovdvat osobni Udaje specifikované
v €lanku 9.2(b), pouze pokud mu toto zpracovévani ukladaji pfislusné pravni piedpisy.

9.4 Poskytovatel déle jako samostatny spravce zpracovava osobni Udaje Pacientt a svych zaméstnanct
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ve své papirové Ci elektronické databdzi pro jiné ucely nez pro ty, které jsou specifikované v této
Smlouvé, a to svym jménem a na vlastni riziko.

9.5 Poskytovatel je povinen Fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 9 i po zaniku Smlouvy.
10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
10.1 Vysledek Studie je vyluénym predmétem prav duSevniho vlastnictvi Zadavatele.

10.2 Poskytovatel a Hlavni zkous$ejici se zavazuji, Zze pred publikaci jakékoliv odborné prace o priibéhu ¢i
vysledcich Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mize byt udélen i
prostrednictvim e-mailu; tento zdvazek plati i po skon¢eni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

10.3 Poskytovatel je povinen k pInéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavazat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENi ZDRAVi PACIENTA

11.1 Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zdkona o Ié¢ivech na celou
dobu provadéni Studie zajisténo pojisténi odpovédnosti za djmu pro Hlavniho zkous$ejiciho
a Zadavatele, jehoZ prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti Pacienta nebo v piipadé
ajmy vzniklé na zdravi Pacienta v dsledku provadéni Studie. Kopie pojistného certifikdtu tvofi pfilohu
této smlouvy.

11.2 V pfipadé poskozeni zdravi Pacienta v dusledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole¢nost
ROCHE v pripadé, Ze Pacient vznese narok na nahradu Ujmy nad rdmec jemu poskytnutého
pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného Pacientem. Pokud k
takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout
Poskytovateli nahradu Skody ve vysi Pacientem nebo jeho zakonnymi zastupci Gspésné uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich predpist platnych v Ceské republice. Tento ndrok se piitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se ztc¢astnil Studie, vznikly v disledku uzivani
Hodnoceného lécivého pripravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouZitého v rdmci Studie
uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkou$eni nebo klinického zakroku nebo postupu
provedeného v ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se
Studie nezdcastnil.

11.3 Narok Poskytovatele na ndhradu Skody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:

(a) poskozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zpUsobeno umysIné, nedbalosti, protipravnim
jedndnim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkous$ejicimu
pravnim predpisem nebo v této Smlouveé, véetné viech jejich pfiloh;

(b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnd ode dne, kdy se
dozvédél, ze byl viéi nému uplatnén narok na ndhradu $kody, neoznamil tuto skute¢nost
pisemné (doporu¢enou postou) Spole¢nosti ROCHE;

(c) na zadost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich naklady, se
Gcastnit mimosoudniho vyjednavani o ndroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku
nebo nésledného soudniho fizent;

(d) Poskytovatel uznal narok vzneseny podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku, aniz by obdrzel predchozi
pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele.

12. FINANCNi VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provadéni Studie ndlezi odména dle rozpoc¢tu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou soucasti této Smlouvy jako ptiloha ¢&. 1.

12.2 Hlavni zkousSejici a pfipadni dalsi ¢lenové studijniho tymu budou za Gcéast ve Studii odménéni
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Poskytovatelem v souladu s vnitfnimi predpisy Poskytovatele.
Predpokladana maximalni hodnota plateb na zékladé této Smlouvy ¢ini 3 800 000 K&.
13. DOBA TRVANI A UKONCENi SMLOUVY

Tato Smlouva maze byt ukonéena pisemnou dohodou Stran, neni-li déle stanoveno jinak. Préva a
povinnosti z této Smlouvy zanikaji téz jejich oboustrannym spinénim.

Kterakoli Strana m(Ze od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Stranam, a to s uc¢innosti ode dne doruceni pisemného oznameni posledni ze Stran, v pfipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

Spoleénost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli divodu vypovédét tuto Smlouvu s Géinnosti ke dni
doruceni pisemné vypovédi ostatnim Stranam. D(ivody pro vypovézeni Smlouvy ze strany Spole¢nosti
ROCHE mohou byt zejména nésledujici:

(a) v pfipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkous$ejiciho ¢i Poskytovatele stanovenych
v této Smlouvé;

(b) v pripadé, ze vyjde najevo, ze provedeni Studie by bylo v rozporu s prdvnimi predpisy, predpisy
AIFP nebo s internimi predpisy Spole¢nosti ROCHE; nebo

(c) jestlize nebude zarazen alespon jeden Pacient béhem 6 mésict ode dne zahdjeni Studie u
Poskytovatele.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s G¢innosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Stranam, v nasledujicich pfipadech:

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zavadny stav
ani ve Ih(ité 60 dnd od doruceni pisemné vyzvy k naprave;

(b) pokud bude rozhodnuto, ze je Spole¢nost ROCHE v upadku podle zékona ¢. 182/2006 Sb.,
o Upadku a zpusobech jeho feseni (insolvenéni zdkon), ve znéni pozdéjSich predpisy;

(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude oprdavnéni k pisobeni v dané oblasti; nebo

(d) pokud potiebné opravnéni, povoleni nebo souhlas je revokovan, jeho platnost suspendovéna,
nebo uplyne-li doba, na kterou byl vydan bez pfislusného prodlouzeni.

V piipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zplisobena jakékoli Gjma
Pacientim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni zkousejici
neprodlené ukondéi jakykoli ndbor Pacientll do Studie, budou postupovat dle pfislusnych ¢asti
Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientim budou dokoncéeny jakékoli
procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné usili, aby omezili vznik dal$ich naklad( a pripadnych
Skod, pricemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou uhradu za névstévy a ukony, jez byly rddné
provedeny na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v pfiloze €. 1.

Strany se zavazuji se vzdjemné informovat o vSech vyznamnych zméndch, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze Stran dostét svym zavazk(m.

14. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smlouvy,
muze byt doruéen osobné, kuryrem nebo zaslan doporué¢enou postovni zasilkou a/nebo v pfipadech
vyslovneé sjednanych v této Smlouvé muze byt doru¢en e-mailem (elektronickou postou) Strané, které
ma byt doru¢en. Kontaktni idaje Stran jsou uvedené v zéhlavi Smlouvy a v piiloze &. 2. Dorucuje-li
pfislusna Strana e-mailem, za$le jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze
€. 2.
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14.2

14.3

14.4

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

16.1

16.2

Cislo smlouvy: 20-0103

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi Zadnou zvlastni formu.

Jakékoli oznameni bude povazovano za fadné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho dojiti do
sféry adresata.

Kazdda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
Gdaji uvedenych v ptiloze €. 2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto ozndmeni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich Udajli Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouve.

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pripad, ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smluv, se
Strany dohodly, Ze jeji uvefejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv zajisti Spole¢nost
ROCHE, a to nejpozdéji do 15 dni od uzavreni této Smlouvy a pIné v souladu s pozadavky Zakona o
registru smluv.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje vyplnit ve formulafi pro uverejnéni Smlouvy v registru smluv adresu
datové schranky nebo e-mailu Poskytovatele, aby spravce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat
potvrzeni o uverejnéni podle § 5 odst. 4 Zakona o registru smluv.

Poskytovatel prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a ze bere na védomi, Ze
Spole¢nost ROCHE je opravnéna znecitelnit ve Smlouvé pfed jejim odeslanim spravci registru smluv
ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouc¢eny z uverejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti,
které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spole¢nosti Skupiny Roche ¢i
které jsou osobnimi Udaji, ledaze pro jejich uverejnéni existuje zadkonny davod. Pro ucely uverejnéni
této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, synopse protokolu
pojistny certifikat, Investigator's Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro
Pacienta, pfiloha &. 1 (rozpocet Studie), a maximalni/minimalni ¢i predpokladany pocet Pacient(

zafazenych do Studie u Poskytovatele.

Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici jsou opravnéni tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv jediné
v pfipadé, Ze Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve Ih(ité ujednané
v ¢lanku 15.1; v takovém pfipadé jsou ale Poskytovatel nebo Hlavni zkousSejici povinni ziskat pisemny
¢i e-mailovy souhlas Spole¢nosti ROCHE s uverejnénim konkrétni podoby Smiouvy.

Pripadné plnéni stran v ramci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a ucinnosti této
Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z néj vzniklé se fidi této
Smilouvou.

Ujedndni tohoto ¢lanku 15 se pouziji mutatis mutandis také na uverejnovani jakéhokoli dodatku k této
Smlouvé ¢i jeji zmény v registru smluv.

Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverfejnit v registru smluv, tento
¢lanek 15 se nepoufZije.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

Tato Smlouva se fidi a bude vykldddna v souladu s pravnim iddem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.

Veskeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou reSeny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn(i od zapoceti sporu, bude takovy spor
véetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prav vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a
mistné prislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla Spole¢nosti ROCHE, ledaze pravni predpisy stanovi
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Cislo smlouvy: 20-0103

pfislusnost vyluénou.
17. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
vlastnoru¢né podepsana vsemi Stranami ¢&i jejich opravnénymi zastupci.

Tato Smlouva m(ze byt ménéna nebo zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt viastnoruéné podepséany
opravnénymi zastupci vSech Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, ze navrh jedné Strany je druha Strana opravnéna pfijmout jen
bez jakychkoliv zmén ¢i odchylek. V pfipadé pfijeti s jakoukoli zménou ¢&i odchylkou, Smlouva i
dodatek k ni uzavieny nejsou. V pfipadé, Ze Poskytovatel odkaZe pfi pfijeti této Smlouvy nebo
dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

Strany vylu€uji pro Ucely této Smlouvy pouziti pfislusnych ustanoveni Obc¢anského zakoniku
o adheznich smlouvéach, zejména § 1799 a § 1800.

Strany prohlasuji, Zze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruSeni prav tietich osob,
etickych standard(, ani pouzitelnych prévnich, obecné zavaznych ani internich predpist.

Strany prohlasuji, ze veskeré informace, které si poskytly v rdmci uzavieni této Smlouvy, jsou UplIné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv uddlost nebo zménu okolnosti,
které by zpusobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepfesnost
poskytnutych informaci.

Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednani této Smlouvy zdanlivym, neplatnym ¢i nevymahatelnym,
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ujednéni této Smlouvy. Strany se zavazuji
nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujednanim, jehoz znéni bude
odpovidat imyslu vyjadfenému plvodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spoleénosti ROCHE. Poskytovatel
muze nékterou ¢ast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v ramci Studie plnit, prevést na tieti
stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, ze
vSechny tfeti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit fadné opravnéni a
fadnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, ze sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této
Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poruseni této Smlouvy témito tfetimi stranami. Poskytovatel je
povinen zajistit, ze tfeti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym osobam
a pfislusnym regulatornim Grfad(im provedeni audit(l a inspekci u takové tieti strany a Ze poskytne
veskeré pfislusné dokumenty.

Po dohodé s Poskytovatelem a na jeho doporuc¢eni budou tkony scintigrafie dle Protokolu provadény
v Institutu klinické a experimentélni mediciny (,IKEM®). IKEM bude provadét nasledujici ukony:
scintigrafie skeletu a popis. Tyto Ukony budou provadény na zakladé smlouvy o poskytovani
doplnkovych sluzeb mezi IKEM a Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji s
IKEM komunikovat a poskytovat veskeré podklady, které jsou dle Protokolu nutné k provedeni ikond,
a pfijimat od IKEM vysledky téchto Ukon(. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji bez
zbyte¢ného informovat Spole¢nost ROCHE vzdy v pfipadé, kdy IKEM neposkytne vysledky tkon(
scintigrafie radné a vcas.

17.10 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana obdrzi po

jednom vyhotoveni.
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17.11 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici pfilohy:
(a) priloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) piiloha €. 2 - Kontaktni didaje Stran;
(c) pfiloha ¢. 3 - Informace o zpracovani osobnich Gdaji zaméstnancu a zastupcti Poskytovatele;

(d) pfiloha €. 4 - Stanovisko etické komise pro multicentrickd klinickd hodnoceni a pfislusné mistni
etické komise;

(e) pfiloha €. 5 - Stanovisko Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv;

(f) pfiloha €. 6 - Synopse protokolu;

(g) pfiloha €. 7 - Vzor formulare informovaného souhlasu;

(h) priloha €. 8 - Kopie paojistného certifikatu;

(i) pfiloha €. 9 - Vzor smlouvy uréeny ke zvefejnéni v registru smluv.

17.12 V pripadé rozpord mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni Smlouvy
samotné.

Podpisova strana nésleduje.
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Podpisova strana

Cislo smlouvy: 20-0103

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili,

na dilkaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE

Datum: ..................

Jméno: Robin Turner

Funkce: jednatel

Datum: ..................

Jméno: Patrik Kronig

Funkce: jednatel

Poskytovatel

Datum: ..................

Jméno: doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.

Funkce: Reditel

Hlavni zkousSejici

Datum: ..................

sméno: I

Funkce: Hlavni zkousejici

CTA _tripartite_ ROCHE_WO41535_Thomayerova nemocnice]__vFinaI Clean_06022020]

15/33



Cislo smlouvy: 20-0103

PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Ndazev Poskytovatele: Thomayerova nemocnice
Adresa Poskytovatele: Videnska 800

140 59 Praha 4

Ceska republika

Cislo bankovniho Gétu Poskytovatele: | 20001-36831041/0710
Ndazev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka
DIC: CZ00064190

2. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim schématem
odménu za kazdého zarazeného Pacienta, ktery se Gcastni Studie v souladu s Protokolem,
provadéni Studie je u néj realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zéznam jeho névstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povérenou Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO.

3. Veskeré faktury (i na fakturovatelné polozky ¢i dodatecné nepldanované/podminec¢né postupy)
budou vystaveny na zakladé platebniho piehledu, ktery bude zahrnovat seznam provedenych
vySetieni dle Smlouvy a vyzvu k vystaveni faktury. Platebni prehled bude Poskytovateli sluzeb zaslan
zadavatelem, a to na adresu || | . Lok:ni (i 1aboratorni) vysetieni budou ve
vyzvé vycislena mimo ceny za vizity. Sluzby Iékérny budou uvedeny zvIast.

4. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:
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5. Rozpocet za podminéné dkony:

6. Naklady Poskytovatele a Iékarny Poskytovatele

e Zahajovaci administrativni poplatek
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Cislo smlouvy: 20-0103
Jednordzovy nevratny Administrativni Start-up poplatek ve vySi 40.000 K& za provedeni
zahajovacich administrativnich ¢innosti bude uhrazen po podpisu smlouvy a doruceni originalu
faktury.

Jednorézovy nevratny administrativni poplatek ve vysi _ bude uhrazen
po zafazeni 1. pacienta a doruceni originalu faktury. Za kazdy nasledujici rok pokracovani

studie bude po doruceni faktury uhrazen administrativni poplatek ve vySi

o Poplatek za otevieni centra

Jednorazovy nevratny Poplatek za otevieni centra ve vysi _ za Cinnosti

spojené s otevienim centra bude uhrazen bezprostiedné po podpisu smlouvy a doruceni
origindlu faktury.

o Poplatek za zpracovani dodatku

Poplatek za zpracovani dodatku ve vySi _ bude uhrazen po doruceni

faktury v pfipadé uzavieni dodatku.

¢ Poplatek za uchovavani zaznamu/archivacéni poplatek

Poplatek za uchovdvani zaznamd ve vysi _ bude uhrazen spolu

s posledni platbou na zakladé doru¢ené faktury vystavené na zdkladé vyzvy zaslané
zadavatelem. V souladu s pozadavky Protokolu se Poskytovatel zavazuje uchovavat veSkeré
zdznamy Studie na bezpe¢ném a zabezpeceném misté, které umozni snadny a véasny pristup
v piipadé potieby.

o Zahajovaci poplatek lIékarné

Jednoréazovy nevratny Zahajovaci poplatek |ékarné ve vysi _ bude

uhrazen bezprostiedné po podpisu smlouvy a doru¢eni originalu faktury. V pfipadé, Zze bude
Hodnocené léc¢ivo Poskytovateli doddno pied iniciaéni navstévou Studie, pak bude tento
poplatek uhrazen ve vysi

o Pausdalni mésiéni poplatek Iékarné

Piijemce plateb obdrzi Ro¢ni poplatek Iékarné ve vysi _ rocne
_) za kazdy rok, ve kterém Studie probihd ve Zdravotnickém zafizeni
Hlavniho zkou$ejiciho. Vyzvy k fakturaci ve vysi _ (nebo alikvotni ¢ast
odpovidajl’ci_) bude zasildna pulro¢né v terminech totoZznych pro platby

za visity.

o Ukoncovaci poplatek Iékarné
Jednorazovy nevratny Ukonc¢ovaci poplatek Iékarné bude uhrazen na zakladé faktury ve vysi

I - <onci Studie spolu s posledni platbou.

¢ Poplatek Iékarné za uchovavani zaznamiui

Poplatek lékarmné za uchovavani zaznama ve vysi ||| bude uhrazen spolu
s posledni platbou. Faktura bude vystavena na zékladé vyzvy zaslané Spolec¢nosti ROCHE. V
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Cislo smlouvy: 20-0103
souladu s pozadavky Protokolu se Poskytovatel zavazuje uchovavat veskeré zaznamy Studie na
bezpetném a zabezpec¢eném misté, které umozni snadny a v€asny pristup v pfipadé potieby.

o Lékarenské poplatky

7. Navstévy a ukony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

8. Za Ucast v této Studii nenalezi Pacientovi zadna finanéni odmeéna.

9. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do 15. 5. a za
platebni obdobi do 15.11. pfislusného roku, na zdkladé danového dokladu Poskytovatele
(,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace uskute¢néné &innosti a vyzvy
Spoleénosti ROCHE, a to do 15 dnt od doruceni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni tidaje pro
fakturaci jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

10. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke véem vySe uvedenym ¢dstkdm pfipo¢teno DPH v
zakonné vysi.

11. Faktura bude splriovat veSkeré nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména nalezitosti dle § 29
Zéakona o DPH, vc¢etné vyse odmény zvy$ené o DPH ve vys$i dle pravnich predpisti platnych a
ucinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslat Spolec¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Souc¢asti Faktury bude také

a. struc¢ny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a

b. UCI kdd Poskytovatele a ¢islo objedndvky, které budou soucésti vyzvy pro fakturaci.
12. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni uc¢et Poskytovatele uvedeny v pfiloze ¢. 1.

13. Kazda Faktura je splatnd 45 dni od vystaveni ode dne jejiho doruc¢eni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-
li termin splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na nejblizsi
nasledujici pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim ¢astky na bankovni
Ucet Poskytovatele.

14. Spole¢nost ROCHE ma po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda spliuje vSechny naleZitosti stanovené pravnimi predpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliiuje vsechny
nalezitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se Ih(ita splatnosti a lhita pro
posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené Faktury zacinaji obé tyto lhity bézet
od poc¢atku znovu.

15. Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf. povinnosti
vyplyvajici z €lanku 4.7, je Spole¢nost ROCHE oprévnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo
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prodleni nepomine.

16. V pripadé prodleni v Ghradé plateb je Poskytovatel opravnén uctovat Spole¢nosti ROCHE zakonny
urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obc¢anského zakoniku.

17. Finan¢ni plnéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a naklady klinickych a laboratornich vySetieni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatd laboratofi, administrativu, skladovani
a rozdélovani Iék( ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendlezi pravo na zvys$eni
plateb v pfipadé vy$siho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti plnéni podle této Smlouvy, ledaze s
tim Spole¢nost ROCHE vyslovi pisemny ¢i e-mailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a §
2622 Obc¢anského zakoniku se nepoufZiji.
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KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

Postovni adresa: Sokolovskéa 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8,
Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno:
e-mail:

tel:

Fakturaéni tdaje Spoleénosti ROCHE:

ROCHE s.r.o.
Sokolovska 685/136f,
Karlin, 186 00 Praha 8,
Ceska republika

DIC: CZ49617052

Fakturu zaSlete na e-mail: _

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaj:

2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJIiCiHO:
jméno: I
e-mail I

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:
Kontaktni osoby:
jméno: I
e-mail I
tel ]
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PRILOHA €. 3
INFORMACE O ZPRACOVANi 0SOBNiICH UDAJU ZAMESTNANCU A ZASTUPCU
POSKYTOVATELE

Pro tcely uzavieni a pInéni této Smlouvy je nutné zpracovdvat Vase osobni idaje. Spravcem osobnich tidaju je spole¢nost ROCHE
s.r.o0., se sidlem Sokolovskd 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (.Spravce"), a déle téz spole¢nost F. Hoffmann-La
Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel, Svycarsko (,Spoleéni spravci®). Spoleéni sprévci budou pfi
zpracovani Vasich osobnich tdajl jednat v souladu s obecnym naiizenim o ochrané osobnich udaja ¢. 2016/679 (,GDPR").

Spolecni spravci budou osobni Gidaje zpracovdvat v ndsledujicim rozsahu:
a) Udaje uvedené v této Smlouvé a tdaje, které dobrovolné poskytnete Spole¢nym Sprévclim, a déle
b)  udaje o poskytnutych odménéch na zékladé této Smiouvy.

Vase osobni Gdaje ve vySe uvedeném rozsahu jsou zpracovavany bez nutnosti ziskani Vaseho souhlasu, a to na zékladé pravniho
titulu dle ¢l. 6 odst. 1 pism. b) GDPR (pInéni smlouvy).

Spolecni spravci jsou opravnéni zpracovavat osobni Udaje automatizované a manudlné, a to sami anebo prostfednictvim uréenych
zpracovatel(, kterym Spole¢ni sprévci predaji osobni Gidaje v mife nezbytné nutné pro splnéni Gkolu. Spole¢ni spravci Vam na Vasi
Zadost sdéli aktualni seznam zpracovateld a pfijemcu prostiednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni tidaje jsou uchovany na
zabezpecéenych serverech a mohou byt predavany i do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor. V takovém piipadé
bude ochrana Vasich osobnich (daj zajisténa adekvatnim zplsobem prostiednictvim uzavieni separdtnich smluv, jako jsou
standardni smluvni dolozky schvédlené Evropskou komisi, ledaze budou pfedavéany do zemé&, o které Evropska komise vydala
rozhodnuti uznavajici, Ze je v dané zemi zajisténa osobnim Gdajim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k jednotlivym téelim uvedenym vyse. Doba uchovéni je
doba trvéni této Smlouvy a po jejim zédniku po dobu povinné archivace dokumentace ke klinickému hodnoceni.

Po dobu zpracovani osobnich tidaji mate pravo:

a) pozadat Sprdvce o informaci, za jakym Ucelem jsou osobni Gidaje zpracovéavény, které osobni Udaje jsou zpracovavany véetné
veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovévanych osobnich tidaj(i, povaze zpracovéani a o pfijemcich osobnich tidaj(i.
Pozéadate-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich idajd, Spravce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu
preda (v piipadé opakovanych zadosti miize Spravce pozadovat pfimérenou thradu nékladd na poskytnuti informace);

b)  na opravu a doplnéni nepresnych nebo nepravdivych osobnich tdaj;

¢) pozadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivéte, ze Spravce provadi zpracovéni osobnich tdajli v rozporu s ochranou
soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zdkonem, pfipadné pozadovat, aby Spravce odstranil vznikly stav;

d)  obratit se na Urad pro ochranu osobnich tdajt;;

e) na vymaz osobnich (dajd, nejsou-li jiz osobni Udaje potiebné pro tcely, pro které byly shromézdény ¢i jinak zpracovany,
anebo je-li zjisténo, ze byly zpracovavany protipravné;

f)  na omezeni zpracovani osobnich (idajd a prévo na pienositelnost tdajl dle podminek stanovenych GDPR.

Sprévce je povinen Vam bez zbyteéného odkladu umoznit uplatnéni téchto prav.

Kontaktni adresou povéience pro ochranu osobnich Udaji, na néhoz mizete sméfovat jakékoli dotazy ¢i zadosti, je
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STANOVISKO STATNIHO USTAVU PRO KONTROLU LECIV
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SYNOPSE PROTOKOLU
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VZOR FORMULARE INFORMOVANEHO SOUHLASU
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KOPIE POJISTNEHO CERTIFIKATU
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