Cislo smlouvy:20-0153

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) Fakultni nemocnice Brno
sidlo: Jihlavskd 20, 625 00 Brno, Ceska republika
ICO: 65269705
DIC: CZ65269705
zastoupend prof. MUDTr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., feditelem
statni prispévkova organizace ziizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi, bez povinnosti zapisu
do obchodniho rejstiiku
(,Poskytovatel“)

a

3)
adresa:
datum narozeni:
(,Hlavni zkousejici®)

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

PREAMBULE

Zadavatelem klinického hodnoceni s ndzvem: ,Multicentrickd, randomizovanad, oteviend studie faze
Ill porovnavajici atezolizumab (anti-PD-L1 protildtka) plus bevacizumab proti aktivnimu sledovani
v adjuvantni 1écbé pacientd s hepatoceluldrnim karcinomem s vysokym rizikem recidivy po
chirurgické resekci nebo ablaci, ¢islo protokolu: W0O41535, (“Studie” a ,Protokol”) ve vztahu
k hodnocenym |é€ivym piipravkiim atezolizumab a bavacizumab (,Hodnoceny lécivy pripravek")
je spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej,
Svycarsko, 1CO: CHE-105.815.381, zapsand v obchodnim rejstitku 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 zajistovat 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“

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 udajli 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
ovladanou 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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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 pravni predpis
ve znéni pozdéjSich predpis(, i kdyz byly tyto pozdéjsi predpisy pfijaty az po uzavieni této
Smlouvy.

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

(f) Ustanoveni Obc¢anského zakoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro Gcely vykladu této Smlouvy prednost pied
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Obcanského zdkoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy
se nepouzije. Zadny z &lank( ani Zadny z vyraz(l pouzitych v prisluném ¢&lanku nebude
pripisovan kterékoli ze Stran jako strané, ktera 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 Zzadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY
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2.1

2.2
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3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Pfredmétem této Smlouvy je ujednéni 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.

Studie bude provedena na Interni hematologické a onkologické klinice Poskytovatele pod vedenim
Hlavniho zkousejiciho, a to Hlavnim zkouSejicim a spoluzkousejicimi, které urci Hlavni zkouSejici z fad
zameéstnancl Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dal$i vhodné kvalifikované osoby z rad
zameéstnancl Poskytovatele, povéfené Hlavnim zkou$ejicim; jejich seznam vede Hlavni zkous$ejici.
Splnéni povinnosti, které jsou v této Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkousejicimu a spoluzkousejicim,
popfipadé dal$im osobam podle predchozi véty, zajisti Poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztah(
jako jejich zaméstnavatel.

Nabor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukoncen po dosazeni celkového planovaného
po¢tu Pacientd bez ohledu na pocet Pacientli zarazenych u Poskytovatele. Minimdlni pocet
zafazenych Pacientd u Poskytovatele je . Spole¢nost ROCHE je povinna o ukonéeni naboru
Poskytovatele neprodlené informovat.

4, POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJICIiHO

Hlavni zkouSejici se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE pred
zahdjenim Studie a dodrzovat je.

Hlavni zkouSejici 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 zdkonného zastupce a po fadném pouceni Pacienta a/nebo jeho zakonného zastupce.
PFi informovani Pacienta a vyZzadani 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 formulai pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim
do Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE; v pfipadé pozdé&jsich
zmeén jejich nejnoveéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Souc¢ésti souhlasu Pacientt bude i souhlas
se zpracovanim osobnich udaij(.

Pokud Hlavni zkousejici v prabéhu Studie zjisti, Ze Pacient byl do Studie zarazen 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 zkouSejici se zavazuji vést a fadné zabezpedit zdravotnickou dokumentaci
a dokumentaci vztahujici se ke Studii, ktera je soucdsti Svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu
s pravnimi pfedpisy, tj. zejména Zakonem o lé¢ivech a Zdkonem o zdravotnich sluzbach a jejich
provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich organt, po dobu 15 let od ukonéeni Studie,
nebo dobu stanovenou platnym a aéinnym pravnim predpisem. Soucéasti dokumentace bude
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4.7

4.8

4.9

i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta.

Vypliovani formulédfe pro zdznam U(daju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadéavéna nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnli po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskuteénéni jiné ¢innosti, kterd je zakladem pro zdznam udaji. Jakékoli Zadosti
0 ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vytizeny ve Ih(ité do péti (5)
pracovnich dni od obdrzeni Z4dosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavana pouze v pocitacovych systémech ¢i souborech, vytiskne Poskytovatel v§echna 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¢ast dokumentace
vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji postupovat v souladu se véemi aplikovatelnymi piedpisy,
zejména, av8ak nejen se Zakonem o léCivech, VyhlaSkou o spravné Klinické praxi, Ob&anskym
zakonikem, Zakonem o zdravotnich sluzbdch, a Zdkonem o zpracovani osobnich (dajl, véetné
provadécich predpisli, metodik spravnich organ(, doporuceni Statniho Ustavu pro kontrolu IéGiv,
spravné klinické praxe a zasad vychdzejicich z Helsinské deklarace a vnitinich predpisti Ceské
Iékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se téz zavazuji, ze budou pfi plnéni této Smlouvy
postupovat v souladu s GDPR, jakoz i v souladu s pravnimi predpisy, které budou at uz Evropskou
komisi nebo v Ceské republice pijaty za Gi¢elem provedeni nebo adaptace tohoto nafizent.

Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici se dale zavazuji postupovat pfi provadéni 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 pifeda Spole¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pred zahdjenim Studie jako souc¢ast 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 Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkouSejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materialy,
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 vzork( infekénich subjekt() se fidi
piislusnymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Ze kazda osoba, ktera bude
manipulovat s nebezpeCnym zboZim nebo infekénim materidlem za uUcelem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfisluSnymi pravnimi piedpisy.

Poskytovatel zajisti, ze Hodnocené lécivé pfipravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovany,
uchovavany a vyddvany v souladu se spravnou Iékdrenskou praxi.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji postupovat s odbornou péci a neposkozovat reputaci
a dobrou povést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezend a trva i
po ukonceni této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou na védomi, ze jejich Gcast ve Studii na zdkladé této Smlouvy
nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, pfedepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Poskytovatelem nebo Hlavnim zkou$ejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

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

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplisobem
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 dluh( a povinnosti Hlavniho zkousejiciho viéi finanénim orgadnfim, orgdndm
socialniho zabezpeceni apod.

Hlavni zkousejici prohlasuje, ze uzavienim této Smlouvy neporusuje zadné povinnosti, dluhy nebo
zévazky, které ma vici tretim strandm, zejména vic¢i svému zaméstnavateli ani jakdkoliv pravidla
o konfliktu zajmu, kterymi je Hlavni zkouSejici vazén.

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 zkous$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 zakonné povinnosti,
véetné povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etickym komisim, tak ke spravnim organim a AIFP.

Spoleénost 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 micenlivosti. Za poruSeni této
povinnosti osobami povérenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida Spoleénost ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna prevést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.

Spole¢nost ROCHE je povinna pfed samotnym spusténim Studie realizovat a odsouhlasit akceptacéni
testy s povéfenym zastupcem Poskytovatele, kde bude ovéfen proces prihlaSeni se do vSech
pozadovanych systémd(, databdzi a webovych strdnek Spole¢nosti ROCHE a fyzické odzkou$eni
prenosu dat, pfip. uploadu dohodnutych testovacich soubord.

Akcepta¢nim testem se rozumi import studie, ktera se do systému vlozi a pfijemce studie potvrdi
pfijem dat a jejich korektnost.

Po realizaci zkusebniho prenosu tak zastupce Poskytovatele odpovédny za studii/registr potvrdi, ze
je s pracovnim postupem srozumén a potvrdi jeho funkcionalitu. Dana akceptace je postacujici
a zastupce Poskytovatele se stdvd garantem za toto feSeni. O vysledcich zku$ebniho prenosu
a akceptace reSeni informuje Spole¢nost ROCHE oddéleni Centra informatiky Poskytovatele.
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6.6

6.7

6.8

6.9

7.1

Z bezpecnostnich divod(i Poskytovatel podporuje jen aktudlni verzi aplikace Java.

V pfipadé, Ze nelze Spole¢nosti ROCHE splnit podminky provozu Poskytovatele pro pouziti HW a SW
ve FN Brno, si Poskytovatel vyhrazuje prédvo nepfijmout splnéni pozadavk(i Spole¢nosti ROCHE
neuvedenych pred podpisem smlouvy, pokud dodate¢né a nepfedlozené konfigurace a nastaveni
budou v rozporu s bezpeénostni politikou Poskytovatele jako provozovatele informacénich systémt

zakladni sluzby dle § 2 pism. i) zdkona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti v odvétvi
zdravotnictvi.

V tomto pfipadé Spole¢nost ROCHE uskuteéni feSeni Studie pomoci svych vlastnich prostredki
(napf. dedikované PC pro tuto studii, véetné internetové konektivity - STAND ALONE).

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, poptipadé auditory povéirenymi
Spole¢nosti ROCHE.

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

Poskytovatel i Hlavni zkous$ejici jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
pristup ke véem informacim ziskanym v rdmci Studie, a déle k vysledkdim laboratornich test(, zkousek
a k jinym zdznamm o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovani a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zakonnych povinnosti, predevsim
povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich Gdaju.

PFi provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a povérené osoby
Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim, ze misto
a ¢as monitorovani nebo auditu bude stanoveno po dohodé s CRO a Spole¢nosti ROCHE. Spole¢nost
ROCHE je povinna Poskytovatele o kazdém planovaném auditu s predstihem informovat.

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji téz poskytnout veSkerou souc¢innost nezbytnou pro vnitfni
¢i vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spoleé¢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 dnu ode dne,
kdy se o zahdjeni kontroly dozvédély.

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

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousSejici je povinen hldsit Spole¢nosti ROCHE kazdou zdvaznou nezadouci pfihodu, nebo
jinou definovanou udalost, ke které dojde v pribéhu Studie, v rozsahu, zplsobem a ve lhité
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
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7.2

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

a Spole¢nost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zdkona o |éCivech.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im mozném terminu sezndmi se vSemi informacemi
o bezpecénosti, 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 zkougejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a ptedd informace véem
zkousejicim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dalSim osobam, které by mohly
vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat nezadouci pfihodu.

8. DUVERNOST

Hlavni zkouSejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozveédéli v ramci
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
|é¢ivého pripravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,Divérné informace*).

Dlvérné informace jsou souc¢éasti obchodniho tajemstvi a pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi
Spolec¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkous$ejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace uréeném, vyjma piipadd déle uvedenych. Pokud je ze zdakonem stanovenych
ddvod( nutné Divérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pred sdélenim Davérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi D(ivérné informace pouzivat pro ucel jiny, nez ktery urci
Spole¢nost ROCHE.

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

Ustanoveni piedchozich odstavc(i se nevztahuje na Dvérné informace:

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

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

(c) jejichz samostatnym plivodcem je Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici, 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 zakladé povinnosti stanovené pravnimi pfedpisy, nebo na zikladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti orgdnt vefejné sprévy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici smi Divérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vézani, at uz na zékladé smlouvy ¢i zédkona, povinnosti
zachovavat duvérnost Duvérnych informaci, ato prinejmen$im vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel pIné odpovida za poruseni této povinnosti ze strany Spolupracovnik(l tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

V pfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu uloZzena povinnost zvefejnit Davérné
informace na zédkladé pravniho pfedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
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8.8

8.9

8.10

9.1

9.2

93

organ( verejné sprdvy, vynalozi Poskytovatel a Hlavni zkousejici veskeré mozné usili k oddéleni
a nepredlozeni téch Davérnych informaci, na které se uloZzend povinnost nevztahuje.

V pfipadé, Zze Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici zjisti, Ze doslo nebo mize dojit k prozrazeni resp.
ziskani Davérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skute¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veskeré kroky potifebné k zabranéni vzniku tjmy nebo
k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji Zddost neprodlené
veskeré materidly obsahujici Davérné informace, véetné v§ech pripadnych kopii nebo pisemné ¢i e-
mailem potvrdi, Ze tyto materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo
pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpisu.

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

Spole¢nost ROCHE a Zadavatel budou za u¢elem pInéni této Smlouvy jako spoleéni spravci ve svych
internich databazich zpracovavat tyto osobni udaje:

(a) osobni udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkouSejiciho v rozsahu: jméno
a prijmeni Hlavniho zkousejiciho a dalsich zaméstnanci ¢i zastupcl Poskytovatele a kontaktnich
osob, telefonu, e-mailu.

Poskytovatel se zavazuje informovat své zameéstnance, jejichz osobni Udaje jsou zpracovdvany dle
tohoto ¢lanku, o tom, jak jsou jejich osobni Udaje zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE
a Zadavatele, a to v rozsahu pfilohy ¢&. 3 k této Smlouvé.

Zadavatel bude v souvislosti s touto Studii jako Spravce zpracovavat tyto osobni idaje:

(a) osobni ddaje Hlavniho zkousejiciho, spoluzkous$ejicich a dalSich ¢lent studijniho tymu
v rozsahu: jméno a pfijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za icelem plnéni
pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlastnich pravnich predpis(, zejména Zakona o |écivech;
Hlavni zkous$ejici bude o tomto zpracovani informovan prostfednictvim separatniho dokumentu
zaslaného Spole¢nosti ROCHE a zavazuje se predat tento dokument véem spoluzkou$ejicim
a ¢lenam studijniho tymu.

(b) osobni ddaje Pacientti vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni pozadovanych Protokolem
v rozsahu: identifikacni kod, datum narozeni, vék, etnickd pfisluSnost, pohlavi, rasova
prislusnost, idaje o zdravotnim stavu a dalSi idaje pozadované pro fadné provedeni Studie.

Poskytovatel bude pro Gcely provedeni Studie zpracovavat pro Zadavatele jako zpracovatel osobnich
Gdaju osobni tidaje Pacientt dle ¢lanku 9.2(b). Poskytovatel se pro ucely tohoto zpracovani zavazuije:

(a) zpracovdvat osobni (daje dle ¢lanku 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 pripadé ma Poskytovatel povinnost Spole¢nost ROCHE informovat;

v

(b) zajistit, ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkou3ejicim a podepisi souhlas se zpracovanim
osobnich udajd ve znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE;

(c) bez prodleni informovat Spoleénost ROCHE o uplatnénych prévech subjekty Gdajq;

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

(e) zajistit, ze osobni Gdaje pfedavané Spolecnosti ROCHE a Zadavateli budou aktudlni, pfesné
a pravdivé;
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9.4

9.5

10.1

10.2

10.3

11.3

() nezapojit do zpracovani osobnich Gdaji dalsi zpracovatele bez prfedchoziho souhlasu
Spoleénosti ROCHE nebo Zadavatele;

(g) zajistit, aby systémy pro automatizovand zpracovani osobnich Udaj pouzivaly pouze opravnéné
osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim tdajim odpovidajicim oprdvnéni téchto osob,
a to na zékladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vylu¢né pro tyto osoby;

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

(i) po skonéeni zpracovani dle tohoto ¢l. 9.3 odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli véechny
osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je znicit spolu se vSemi kopiemi, ledaze je
povinen osobni Gdaje déle zpracovavat na zakladé pfislusnych pravnich predpis(;

(j)) prijmout opatieni k zabezpeceni osobnich Udajll v rozsahu stanoveném v ¢ldanku 32 Nafizeni
GDPR,;

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

Poskytovatel déle jako samostatny spravce zpracovava osobni (idaje Pacient(l a svych zaméstnanc(
ve své papirové ¢i elektronické databazi pro jiné ucely nez pro ty, které jsou specifikované v této
Smlouvé, a to svym jménem a na vlastni riziko.

Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 9 i po zaniku Smlouvy.
10. VLASTNICTVi VYSLEDKU STUDIE
Vysledek Studie je vyluénym pfedmétem prav dusevniho vlastnictvi Zadavatele.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Zze pred publikaci jakékoliv odborné prace o priibéhu ¢i
vysledcich Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas muize byt udélen
i prostfednictvim e-mailu; tento zavazek plati i po skon¢eni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavézat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENIi ZDRAVI PACIENTA

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, Ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zékona o Ié¢ivech na celou
dobu provadéni Studie zajisténo pojisténi odpovédnosti za Gjmu pro Hlavniho zkous$ejiciho
a Zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v pfipadé smrti Pacienta nebo v pfipadé
Gjmy vzniklé na zdravi Pacienta v dlsledku provadéni Studie.

V pripadé poskozeni zdravi Pacienta v dlsledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole¢nost
ROCHE v pripadé, Ze Pacient vznese narok na ndhradu djmy nad ramec jemu poskytnutého
pojistného plInéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného Pacientem. Pokud
k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout
Poskytovateli ndhradu Skody ve vy$i Pacientem nebo jeho zakonnymi zastupci Uspésné uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich predpist platnych v Ceské republice. Tento ndrok se piitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenZ se z(¢astnil Studie, vznikly v disledku uzivani
Hodnoceného |écivého pripravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého v rdmci Studie
uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkou$eni nebo klinického zdkroku nebo postupu
provedeného v ramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se
Studie nezicastnil.

Narok Poskytovatele na nahradu $kody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize:
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(a) poskozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zptsobeno UmysIné, nedbalosti, protipravnim
jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu
pravnim predpisem nebo v této Smlouvé, véetné vsech jejich pfiloh;

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

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

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

12. FINANCNi VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provadéni Studie nélezi odmeéna dle rozpoétu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou soucasti této Smlouvy jako piiloha €. 1.

12.2 Predpokladana maximalni hodnota plateb na zékladé této Smlouvy ¢ini 2 100 000 K¢.
13. DOBA TRVANI A UKONCENIi SMLOUVY

13.1 Tato Smlouva muze byt ukon¢ena pisemnou dohodou Stran, neni-li dale stanoveno jinak. Prava a
povinnosti z této Smlouvy zanikaji téz jejich oboustrannym spinénim.

13.2 Kterdkoli Strana m(ze od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s ucinnosti ode dne doruceni pisemného oznédmeni posledni ze Stran, v pfipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zakonem.

13.3 Spole¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli dlivodu vypovédét tuto Smlouvu s G¢innosti ke dni
doruceni pisemné vypovédi ostatnim Strandm. D{ivody pro vypovézeni Smlouvy ze strany Spole¢nosti
ROCHE mohou byt zejména ndésledujici:

(a) v pfipadé podstatného poruseni povinnosti Hlavniho zkousejiciho ¢i Poskytovatele stanovenych
v této Smlouve;

(b) v pripadé, ze vyjde najevo, Ze provedeni Studie by bylo v rozporu s pravnimi 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.

13.4 Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s Géinnosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Stranam, v nasledujicich pfipadech:

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

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

(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude oprdvnéni k plisobeni 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.

13.5 V pripadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zptsobena jakakoli Gjma
Pacientim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni zkousejici
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neprodlené ukon¢i jakykoli nabor Pacientd do Studie, budou postupovat dle pfislusnych ¢asti
Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientim budou dokonéeny jakékoli
procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné Usili, aby omezili vznik dal$ich nakladd a ptipadnych
$kod, pritemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou Uhradu za ndvstévy a Ukony, jez byly radné
provedeny na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vySi ¢astek definovanych v pfiloze €. 1.

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

14. KOMUNIKACE STRAN

14.1 Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smiouvy,
m{iZe byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporu¢enou postovni zésilkou a/nebo v pripadech
vyslovneé sjednanych v této Smlouvé muze byt doru¢en e-mailem (elektronickou postou) Strané, které
ma byt dorucen. Kontaktni Gidaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a v pfiloze €. 2. Dorucuje-li
pfislusnd Strana e-mailem, zaSle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze
¢. 2.

14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustna také v piipadech, kdy tato Smlouva
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zddnou zvlastni formu.

14.3 Jakékoli oznameni bude povaZzovano za fadné dorucené pfislusné Strané okamzikem jeho doijiti do
sféry adresata.

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

15. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

15.1 Pro piipad, ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit 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 uzavieni této Smlouvy a pIné v souladu s poZzadavky Zakona
o0 registru smluv.

15.2 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 Zdkona o registru smluv.

15.3 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 Zdkona o registru smluv vylouc¢eny z uvefejnéni, 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 zdkonny dlvod. Pro tcely uvefejnéni
této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikat,
Investigator’s Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, pfiloha €. 1
(rozpocet Studie), a maximalni/minimalni ¢i predpokladany pocet Pacientli zarfazenych do Studie
u Poskytovatele.

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

15.5 Pripadné pInéni stran v ramci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a Gcinnosti této
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15.6

15.7

16.1

16.2

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

17.8

Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a préva a povinnosti z néj vzniklé se Fidi této
Smlouvou.

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

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

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

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

Veskeré pfipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyfiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dnti od zapoceti sporu, bude takovy spor
vCetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonceni prév vzniklych ze Smlouvy feSen vécné
a mistné pfislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla Spole¢nosti ROCHE, ledaze pravni predpisy
stanovi prislusnost 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 oprdvnénymi zastupci.

Tato Smlouva muze byt ménéna nebo zruSena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né podepsany
opravnénymi zastupci vSech Stran.

Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, ze navrh jedné Strany je druha Strana opravnéna piijmout 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 uzavfeni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

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

Strany prohlasuji, ze 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(l, ani pouzitelnych prévnich, obecné zavaznych ani internich predpis(.

Strany prohlasuji, Zze ve$keré informace, které si poskytly v ramci uzavieni této Smlouvy, jsou Gpiné,
pravdivé a sprdvné, a zavazuji se oznamit ostatnim Strandm jakoukoliv udélost 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 vyjadirenému plivodnim ujedndnim a touto Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
mUiZe nékterou ¢4ast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v rdmci Studie plnit, prevést na treti
stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, Ze
v8echny treti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit fa4dné opravnéni
a fadnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, Ze sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této
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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 drad(im provedeni audit(l a inspekci u takové tieti strany a Ze poskytne
veskeré pfislusné dokumenty.

17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazda Strana obdrzi po
jednom vyhotoveni.

17.10 Nedilnou soucésti této Smlouvy jsou nésledujici pfilohy:
(a) priloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) pfiiloha €. 2 - Kontaktni didaje Stran;

(c) priloha €. 3 - Informace o zpracovani osobnich tGdaji zaméstnanct a zastupcli Poskytovatele.

17.11 V pripadé rozpord mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich priloh méa prednost znéni Smlouvy
samotné.

Podpisova strana nésleduje.

CTA_tripartite_ ROCHE_WO041535_Fakultni nemocnice Brno_|| | || | EEIEEEEE _v Fina' Clean_10032020
14/23



Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili,
na dilkaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

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

Jméno: Robin Turner Jméno: prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
Funkce: jednatel Funkce: Reditel

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

Jméno: Patrik Kronig

Funkce: jednatel Hlavni zkousSejici

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

sméno: I

Funkce: Hlavni zkousejici
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PRILOHA C. 1
ROZPOCET A PLATEBNi PODMINKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Ndazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice Brno

Adresa Poskytovatele: Jihlavska 20, PSC 625 00, Brno, Ceska republika
Cislo bankovniho Gétu Poskytovatele: 71234621/0710

Ndazev banky Poskytovatele: Ceskd nérodni banka

DIC: CZ65269705

Variabilni symbol: 34452019 nebo cislo faktury

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 né&j realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zdznam jeho navstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéfenou Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

Rameno A - Navstéva Castka v Ké
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Rameno B - Navstéva _ Castiav ke

Crossover z Ramene B na aktivni Ié¢bu m
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Céstka za nédvstévu obsahuje procedury poZadované protokolem véetné lokdlnich laboratofi,
nezahrnuje vSak radiologické ani scintigrafické vySetreni.

4. Rozpocet za podminéné ukony:

Podminény ikon _ Castkav e |

CTA_tripartite_ROCHE_W041535_Fakultni nemocnice Brno_|| | | | | I _- Fina' Clean_10032020




5. Uhrada za netspésny screening ve vysi ||} S}l na jednoho Pacienta bude proplacena za
kazdy neuspésny screening, ktery probéhl ve screeningovém obdobi za predpokladu, ze ze strany
Poskytovatele byla respektovana kritéria pro zarazeni/vylou¢eni dle Protokolu. U Pacientd, u kterych
mohla byt skutecnost, Ze nesplnuji kritéria pro zarazeni, resp. naplnuji kritéria pro vylou¢eni ovéiena
na zakladé predchozich Iékarskych zaznamu, které byly k dispozici pfed screeningem, platba za
neuspésny screening nebude uhrazena.

6. Naklady Poskytovatele:

a. Spole¢nost ROCHE déle uhradi ndsledujici ¢astky za ¢innost Iékarny, ktera je zdravotnickym
zafizenim Poskytovatele.

Cinnost lékarny Poskytovatele bude zahrnovat:

i. Prijem Hodnoceného l|écCivého pfipravku - podepsané a datované potvrzeni
o neposkozeni a kompletnosti podle pfilozeného dodaciho listu;

ii. Redé&ni a vydavani Hodnoceného Iégivého piipravku na misto hodnoceni a jeho
oznaceni;

iii. Uchovavani Hodnoceného IéCivého pfipravku, evidenci (pak podle instrukci
Spole¢nosti ROCHE);

Dalsi povinnosti Iékéarny v souladu s Protokolem a podptirnou dokumentaci po celou dobu
pribéhu Studie.

Ukon Castka v Ké
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b. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy nevratny administrativni
poplatek ve vySi _ na zakladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu
Smlouvy. Faktura je splatna do tficeti (30) dni ode dne jejiho doruéeni Spoleénosti ROCHE.
Tento poplatek zahrnuje veSkeré piipravné ¢innosti spojené se zahdjenim Studii, v€etné
analyzy a ovéfeni studijni dokumentace.

c. Bude-li smluvnimi stranami uzavien dodatek ke Smlouvé iniciovany Spole¢nosti
ROCHE, zavazuje se Spole¢nost ROCHE uhradit Poskytovateli poplatek za sjedndni dodatku
ve vysi _ ktery zahrnuje naklady Poskytovatele spojené s projednanim
dodatku. Tento poplatek bude uhrazen na zdkladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po
podpisu dodatku.

d. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli pausalni poplatek za ¢innost lokalni laboratore
ve vwi [ 22 ka2dy zapocaty rok aktivni léby Pacientd pii provddéni Studie.

e. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli Ghradu za kazdy vydany laboratorni certifikat ve
vySi

f. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli jednorazovy poplatek za uskladnéni
biologického materidlu ve vysi || | BBl 2 dale uhradi Poskytovateli &astku

I .skadnéného biologického materialu za den.

g. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli pausalni poplatek za ¢innost OddélIni klinickych
studii Poskytovatele ve vysi || ]l z2 kazdy zapocaty rok aktivni I6¢by Pacient(i pfi
provadéni Studie.

h. Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli pausalni poplatek za ¢innost Ekonomického
oddéleni v souvislosti se Studif ve vysi ||| | | ]l za <azdy zapocaty rok aktivni I6cby
Pacient( pri provadéni Studie.

i. Po ukon¢eni Studie bude Poskytovateli uhrazen na zakladé Faktury jednordzovy nevratny
poplatek ve vysi ||l /Pacient za archivaci studijnich dokumenti v souladu s &l.
4.6 této Smlouvy.

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

8. Za Ucast % 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 cinnosti a vyzvy
Spole¢nosti ROCHE (kalkulace na veskeré polozky uvedené v rozpoctu), a to do 15 dnli od doruceni
vyzvy Spole¢nosti ROCHE (doruceni vyzvy je zdroven datem uskute¢néni zdanitelného plnéni).

CTA_tripartite_ROCHE_W041535_Fakultni nemocnice Brno_|| | | | | I _- Fina' Clean_10032020

20/23



Osoba zodpovédna za poskytnuti kalkulace je , email: . Kontaktni
osobou Poskytovatele pro zasilani podklad(l k fakturaci je ! .

10. VySe uvedené ¢astky jsou bez DPH. Jelikoz je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vyse
uvedenym ¢astkam pfipo¢teno DPH v zakonné vysi ke dni uskute¢néni zdanitelného plnéni.

11. Faktura bude spliiovat veskeré nélezitosti stanovené pravnimi piedpisy, zejména nélezitosti dle § 29
Zakona o DPH, véetné vySe odmény zvysené o DPH ve vysi dle pravnich predpistd platnych a
ucinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
oprdvnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Souc¢dsti Faktury bude také

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

b. UCI kdd Poskytovatele a Cislo objednavky, které budou soucésti vyzvy pro fakturaci.
12. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni G¢et Poskytovatele uvedeny v pfiloze €. 1.

13. Kazd4a Faktura je splatna do Ctyficeti péti (45) dni ode dne jejiho doruéeni 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 Gcet Poskytovatele.

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

15. Je-li Poskytovatel v prodleni s pInénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf. povinnosti
vyplyvajici z ¢lanku 4.7, je Spole¢nost ROCHE oprévnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo
prodleni nepomine. V pfipadé, Ze Spole¢nost ROCHE nedoruci Poskytovateli kalkulaci dle bodu 9
vy$e véas a dale v pfipadé pozdni Ghrady faktury je Poskytovatel opravnén pozastavit zadavani dat
do databaze, a to az do zjednani napravy ze strany Spole¢nosti ROCHE.

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 vySetfeni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikatl laboratoii, administrativu, skladovani
a rozdélovani Iéku ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nendlezi pravo na zvySeni
plateb v pfipadé vyssiho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti pinéni 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 nepouziji.
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PRILOHA C. 2
KONTAKTNi UDAJE STRAN
1. KONTAKTNi UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

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

Kontaktni osoby:

jméno:

e-mail:

tel:
Faktura¢ni udaje Spole¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e-mail: ||| I

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaj:

2. KONTAKTNI UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJIiCiHO:

jméno:

e-mail:

3. KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

Pravni otdzky:

jméno: I
(Oddéleni pravnich véci)

e-mail: I

tel: I

Pro zasilani podkladu

k fakturaci:

jméno: I
(Oddéleni Kklinickych studii)

e-mail: I

tel: I
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PRILOHA C. 3
INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNICH UDAJU ZAMESTNANCU A ZASTUPCU
POSKYTOVATELE

Pro ucely uzavreni a plnéni této Smlouvy je nutné zpracovavat Va$e osobni (idaje. Spraveem osobnich (idaji je spole¢nost ROCHE
s.r.0., se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (,Spravce), a déle téz spoleénost F. Hoffmann-La
Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel, Svycarsko (,Spoleéni spravci). Spole&ni spravci budou pfi
zpracovani Vasich osobnich Gdajd jednat v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich udajd €. 2016/679 (,GDPR").

Spole¢ni sprévci budou osobni Gdaje zpracovévat v nésledujicim rozsahu:
a)  Udaje uvedené v této Smlouvé a tdaje, které dobrovolné poskytnete Spole¢nym Spréavclim, 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).

Spoleéni spravci jsou oprdvnéni zpracovavat osobni Gidaje automatizované a manualné, a to sami anebo prostfednictvim uréenych
zpracovatel(, kterym Spole¢ni sprévci predaji osobni Gidaje v mife nezbytné nutné pro splnéni Gikolu. Spole¢ni spravci Vam na Vasi
Zadost sdéli aktudlni seznam zpracovatelii a pfijemct prostiednictvim emailu, anebo dopisu. Osobnfi tGidaje jsou uchovany na
zabezpecéenych serverech a mohou byt predavany i do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor. V takovém piipadé
bude ochrana Vasich osobnich tdaji zajisténa adekvatnim zptsobem prostiednictvim uzavieni separatnich smluv, jako jsou
standardni smluvni dolozky schvalené Evropskou komisi, ledaze budou pfedavény do zemé&, o které Evropska komise vydala
rozhodnuti uzndvajici, ze je v dané zemi zajisténa osobnim tidajim odpovidajici ochrana.

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

Po dobu zpracovani osobnich tidaji mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym U¢elem jsou osobni tidaje zpracovéavény, které osobni Gidaje jsou zpracovavany véetné
veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovévanych osobnich (idajt, povaze zpracovéani a o pfijemcich osobnich tidaju.
Pozadéte-li o informaci tykajici se zpracovéani svych osobnich udajl, Spréavce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu
preda (v pfipadé opakovanych zadosti miize Spravce pozadovat pfiméfenou thradu ndklad(i na poskytnuti informace);

b) naopravu a doplnéni nepfesnych nebo nepravdivych osobnich tdaj(;

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

d)  obrétit se na Utad pro ochranu osobnich tidaj(;

e) na vymaz osobnich (dajd, nejsou-li jiz osobni (idaje potiebné pro Gcely, pro které byly shromédzdény ¢&i jinak zpracovény,
anebo je-li zjisténo, Ze byly zpracovavany protipravné;

f) na omezeni zpracovani osobnich (idajd a pravo na prenositelnost (idaji 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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