SMLOUVA O PROVEDENI NEINTERVENCNI STUDIE
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik
(,.Smlouva®)
SMLUVNI STRANY

(1) ROCHEs.r.o.
sidlo: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika
ICO: 49617052
DIC: CZ49617052
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vloZzka 13202
(,Spoleénost ROCHE")

a

(2) Fakultni Thomayerova nemocnice
sidlo: Videriska 800 140 59 Praha 4 - Kré, Ceska republika
ICO: 000 64 190
DIC: CZ00064190
zastoupena doc. MUDr. Zderikem BeneSem, CSc., feditelem
zapsana v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze, oddil Pr, vl. 1043
statni piispévkova organizace ziizena Ministerstvem zdravotnictvi CR, Gplné znéni ztizovaci listiny ¢.
j. MZDR 17268-1V/2012
(,Poskytovatel®)

a

©)

datum narozeni:
(,O8etrujici Iékai)

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a OSetfujici lékar dale spole¢né ,Strany” a kazdy z nich
samostatné ,Strana”)

PREAMBULE

Resitelem neintervenéni studie s nazvem: ,MULTICENTRICKA NEINTERVENCNI KOHORTOVA
STUDIE HODNOTICI REALNOU KLINICKOU LEGBU A CILOVE PARAMETRY U PACIENTU
S DIAGNOZOU ALK-POZITIVNIHO POKROCILEHO NSCLC LECENYCH ALEKTINIBEM
(REALEC)“, ¢islo protokolu: M042122, (“Studie” a ,Protokol) ve vztahu k Alectinibu
(Alecensa) je spole¢nost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070
Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-105.815.381, zapsana v obchodnim rejstifku kantonu Basel-Stadt
(,Resitel").

Resitel povéril provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, ktera bude plnit veskeré
povinnosti Resitele spojené s provadénim Studie, zejména zajistovat komunikaci s Poskytovatelem a
OSetrujicim lékarem, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veSkeré povinnosti vici spravnim a
jinym organdm.

1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

1.1 Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uZita v této Smlouvé, véetné
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jejich priloh, a psana s velkym poc¢ate¢nim pismenem dale uvedeny vyznam:

»AIFP

,,CRF*
,CRO*

,,Duvérné informace

,GDPR*

»Obéansky zakonik*

,,Pacient, Pacienti“

,,Protokol*

~SKkupina Roche*

~Smlouva“
»Spolupracovnici*
»otrana®

,.Studie”

,»Vyrobky Roche*

znamena Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu

mé vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.
mé vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1
maji vyznam uvedeny v ¢lanku 8.1

narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd a o volném
pohybu téchto Udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajt)

znamena zakon ¢. 89/2012 Sh., obcéansky zakonik, ve
znéni pozdéjSich predpist

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

mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost prfimo ¢i nepfimo
ovladanou ROCHE s.r.0., (ii) jakoukoli spole¢nost piimo
¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli
spole¢nost piimo ¢i nepifimo ovladanou spole¢nosti
primo ¢i neptimo 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

znamenaji (i) lécivé pripravky, jejichz drZitelem
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE
s.r.o. nebo jin& 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
Skupiny Roche, a déle jakékoli sluzby poskytované
ROCHE s.r.0. nebo jinou spole¢nosti ze Skupiny Roche
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1.2

21

2.2

,Resitel* ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

,.Zakon o lééivech” znamena zakon ¢. 378/2007 Sb., o lédivech

a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o léc¢ivech)

»Zakon o zpracovani osobnich ~ znamena zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
adaja“ udajd

»Zakon o registru smluv* znamend zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich

podminkéch uginnosti nékterych smluv, uverejiovani
téchto smluv aoregistru smluv (zadkon o registru
smluv), ve znéni pozdéjSich predpist

,.Zakon o zdravotnich sluzbach®“ znamena zakon ¢. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach a

podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach)

»Zpracovani osobnich udaja“ znamena zejména jejich shroméazdéni; zaznamenani;

uloZeni; predavani; analyzovani; vyhledani; nahlédnuti;
pouZiti; zpristupnéni; omezeni; vymaz; zni¢eni

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(a)
(b)
(c)

(d)

(e)

Q)

(9)

Odkazy na ,€élanky" a ,pfilohy“ se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfrilohy této Smlouvy.
Slova ,pisemné*“ nebo ,pisemny* nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-li v této 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.
Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném ¢isle maji shodny vyznam i v jednotném d¢isle a
naopak.

Ustanoveni Obc¢anského zékoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpisi, maji pro Ucely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

Ustanoveni § 556 odst. 2 Obc¢anského zakoniku upravuijici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z élankd ani zadny z vyrazii pouzitych v prislusném élanku nebude pripisovan
kterékoli ze Stran jako strané, ktera jej pri vyjednavani pouzila jako prvni; ustanoveni § 557
Obc¢anského zakoniku se tak nepoutzije.

Nadpisy jsou v této Smlouvé pouZity pouze pro piehlednost a orientaci a pro vyklad ustanoveni
Smlouvy nemaji Zadny vyznam.

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Predmeétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zakladé nichZ bude Poskytovatel pod vedenim
OSettujiciho 1ékare realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

Ucelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran pro
priibéh Studie a zpracovani jejich vysledka.
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2.3

3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

Poskytovatel prohlaSuje, Ze disponuje infrastrukturou a vSemi opravnénimi nezbytnymi pro realizaci
Studie a je pripraven Studii realizovat.

3. PROVEDENI STUDIE

Studie bude provedena na zakladé souhlasu lokalni a multicentrické etické komise, které Spole¢nost
ROCHE preda Poskytovateli sou¢asné s dokumentaci ke Studii pred zahajenim Studie. Souhlas
multicentrické a lokalni etické komise se zavazuje na vlastni naklady zajistit Spole¢nost ROCHE.

Studie bude provedena na Pneumologické klinice Poskytovatele pod vedenim O3etrujiciho Iékare, a
to OSetfujicim lékarem a spoluzkouSejicimi, které uréi OSettujici lékar zfad zaméstnanct
Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dalSi vhodné kvalifikované osoby z fad zaméstnancut
Poskytovatele, povérené OSettujicim Iékarem; jejich seznam vede OSetfujici [€kar. SpInéni povinnosti,
které jsou v této Smlouvé stanoveny OSetfujicimu lékafi a jeho spolupracujicim Iékartm, popripadé
dalSim osobam podle predchozi véty, zajisti Poskytovatel v rAmci pracovnépravnich vztahi jako jejich
zaméstnavatel.

Nabor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového planovaného
poc¢tu Pacientd bez ohledu na pocet Pacientli zarazenych u Poskytovatele. Maximalni pocet
zatazenych Pacientt u Poskytovatele je ||| | | Bl zarazeni Pacientt do Studie nad ramec
tohoto pocétu je mozné pouze s vyslovnym pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE, tento souhlas
mZe byt udélen téZ prostrednictvim e-mailu. Spole¢nost ROCHE je povinna o ukonéeni naboru
Poskytovatele neprodlené informovat.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A OSETRUJICIHO LEKARE

OSetfujici Iékar se zavazuje prostudovat si informace, které obdrzi od Spole¢nosti ROCHE pred
zahajenim Studie a dodrzZovat je.

Osetrujici Iékar se zavazuje osobné fidit a dohliZzet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

OSetfujici Iékar se zavazuije zaradit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta a/nebo
jeho zakonného zastupce a po radném pouceni Pacienta a/nebo jeho zdkonného zastupce. Pfi
informovani Pacienta a vyZzadani jeho souhlasu bude OSetfujici Iékar postupovat v souladu s pravnimi
predpisy, zejména Zakonem o léc¢ivech, VyhlaSkou o spravné Klinické praxi arovnéz etickymi
principy.

OSetrujici Iékar se zavazuje pouZit formular pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim do Studie
a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE; v pfipadé pozdéjSich zmén jejich
nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE.

Pokud OSetfujici lékai v pribéhu Studie zjisti, Ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynu. OSetiujici
Iékar je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovano.

Poskytovatel a OSetiujici 1ékar se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii v souladu s pravnimi predpisy, tj. zejména Zakonem o Iéc¢ivech a
Zakonem o zdravotnich sluzbach a jejich provadécimi pravnimi predpisy a metodikami spravnich
organt. Poskytovatel a OSetrujici Iékar se zavazuji archivovat dokumentaci vztahujici se ke Studii po
dobu 15 let od ukonéeni Studie. Soucasti dokumentace bude i dokumentace tykajici se souhlasu
Pacienta.

Vypliiovani formulare pro zaznam udaju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadavéana nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnli po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskute¢néni jiné ¢innosti, ktera je zdkladem pro zdznam Udajt. Jakékoli Zadosti 0
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4.8

4.9

410

411

412

413

4.14

4.15

ovéreni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vyfizeny ve Ihiité do péti (5)
pracovnich dni od obdrzeni Zadosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavana pouze v pocitacovych systémech &i souborech, vytiskne Poskytovatel vSechna zdrojova
data tykajici se Studie pro Ucely ovéreni zdrojovych dat a nechd si je podepsat OSetiujicim Iékarem,
nebo jim povérenou osobou, a opatfit datem vytiSténi a bude je uchovavat jako souc¢ast dokumentace
vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a O3etrujici Iékar se zavazuji postupovat v souladu se vSsemi aplikovatelnymi predpisy
zejména, avSak nejen se Zakonem o Iéc¢ivech, VyhlaSkou o spravné klinické praxi, Obéanskym
zakonikem, Z&konem o zdravotnich sluzbach, a Zdkonem o zpracovani osobnich udajd, véetné
provadécich predpist, metodik spravnich organd, doporuceni Statniho dstavu pro kontrolu léciv,
spravné klinické praxe a zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a vnitinich predpisti Ceské
Iékarské komory. Poskytovatel a O3etrujici 1ékar 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 prijaty za Géelem provedeni nebo adaptace tohoto naftizen.

Poskytovatel a OSetfujici Iékar se dale zavazuji postupovat pri provadéni Studie v souladu
s podminkami a zasadami stanovenymi:

(a) v souhlasu lokalni a multicentrické etické komise;
(b) v Protokolu;
(c¢) vsouhrnu adajli o pripravku Alecensa; a

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

Dokumenty uvedené v pododstavcich (b) aZ (d) jsou dlivérné a Poskytovatel a OSetiujici 1ékar maji
povinnost s nimi nakladat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

VeSkeré materialy pfipadné poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je uvedena
v Protokolu, pouZiji Poskytovatel a OSetrujici Iékar pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v rdmci Studie, vrati Poskytovatel a OSetrujici Iékai Spole¢nosti ROCHE, nebo
je zlikviduje dle pokyn(i Spole¢nosti ROCHE.

Poskytovatel a OSetrujici I€karl se zavazuji postupovat s odbornou péci a nepoSkozovat reputaci a
dobrou povést Spolec¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezena a trva i po
ukonéeni této Smlouvy.

Poskytovatel a OSetfujici Iékar berou na védomi, Ze jejich Gcast ve Studii na zakladé této Smlouvy
nebyla sjednana jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucéovani, predepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo OSettujicim Iékarem, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a OSetiujici Iékar se zavazuji zachovat mi¢enlivost ohledné Davérnych informaci, jak je
déle specifikovano v ¢l. 8.

Poskytovatel a OSetrujici lékar berou na védomi, Ze nejsou opravnéni jakymkoliv zplisobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spolec¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tretim osobam,
vystupovat jako zastupci Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE, pravné
za ni jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche jakékoliv zavazné prohlaseni.

OSetrujici Iékar bere na védomi, Ze touto Smlouvou nevznika mezi nim a Spole¢nosti ROCHE jakykoliv
pracovni nebo jiny obdobny pomér a Ze tedy Spole¢nost ROCHE v Zd&dném rozsahu neodpovida za
plnéni dluhG a povinnosti OSetfujiciho lékare va¢i finanénim organdm, organim socialniho
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6.7

zabezpeceni apod.

OSetfujici 1ékar prohladuje, Ze uzavienim této Smlouvy neporusuje Zadné povinnosti, dluhy nebo
zavazky, které ma v(ci tretim stranam, zejména v¢i svému zameéstnavateli ani jakakoliv pravidla o
konfliktu zajma, kterymi je OSettujici Iékar vazan.

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

(a) poskytnout OSetfujicimu Iékari pred zahajenim Studie veSkerou dokumentaci nezbytnou pro
realizaci Studie, zejména Protokol, Informace pro pacienta a formular informovaného souhlasu
Pacienta se zafazenim do Studie,

(b) bez zbyte¢ného odkladu poskytovat OSetiujicimu Iékari relevantni informace, jez mohou ménit
nebo doplnovat informace nezbytné Kk provedeni Studie, zejména aktualizované verze
dokument( uvedenych v pism. (a) tohoto odstavce,

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.

Spole¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a OSetiujiciho |ékare
0 ukonéeni Studie.

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
zakladé jejiho poveéreni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani miéenlivosti. Za poruSeni této
povinnosti osobami povérenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida 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 pribéh a provadéni Studie. Prabéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz primo Spole¢nosti ROCHE, popfipadé auditory povérenymi
Spole¢nosti ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a OSettujici 1ékar radné
pIni dalSi povinnosti, které jim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a OSetiujici Iékar jsou povinni na
poZadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o pInéni téchto povinnosti.

Poskytovatel i OSetrujici Iékar jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
pristup ke vSem informacim ziskanym v rdmci Studie, a dale k vysledkiim laboratornich testd, zkouSek
a k jinym zaznamim o Pacientech souvisejicim se Studii.

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

Pt provadéni monitorovani a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spole¢nost ROCHE a povéiené 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.

Poskytovatel a OSetrujici Iékar se zavazuji téZ poskytnout veSkerou souc¢innost nezbytnou pro vnitini
¢i vnéjSi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupinou Roche (audit).
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Strany prohlasuji, Ze si poskytnou veSkerou nezbytnou souc¢innost, pokud bude zah4jena kontrola ze
strany jakéhokoli spravniho organu.

Strany se zavazuji 0 zahajené kontrole informovat zbyvajici Strany, a to do 3 pracovnich dnt ode dne,
kdy se o zahjeni kontroly dozvédély.

Strany se zavazuji zavazat dodrZzovanim povinnosti podle tohoto ¢lanku téZ pripadné dalSi osoby, se
kterymi spolupracuiji.

7. FARMAKOVIGILANCE

OSetiuijici Iékar je povinen hlasit Spolec¢nosti ROCHE kazdou zavaznou nezadouci pithodu, nebo jinou
definovanou udalost, ke které dojde v prabéhu Studie, v rozsahu, zplisobem a ve lh(té stanovené
Protokolem s vyjimkou téch piihod, které Protokol oznacuje za piihody nevyzadujici neprodlené
hlaSeni. Dale OSettujici Iékar a Spole¢nost ROCHE postupuiji v souladu s § 58 Zakona o lé¢ivech.

OSetiujici Iékar se zavazuije, Ze se v co nejkratSim mozném terminu seznami se vSsemi informacemi o
bezpecnosti, které mu budou zaslany elektronickou postou Spole¢nosti ROCHE, prostiednictvim
portalu Clinical Trial Safety Portal, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing), a preda informace
vSem lékartim, ktefi se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dalSim osobam, které by mohly
vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat neZzadouci prihodu.

8. DUVERNOST

OSetrujici Iékar a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli v ramci
uzavirani a plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdéli nebo jinak
vyplynou z pInéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spoleénosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche, o klientech, dodavatelich, know-how
nebo marketingovych strategiich Spole¢nosti ROCHE ¢&i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche
(,Davérné informace").

Dlvérné informace jsou souc¢asti obchodniho tajemstvi a predmétem prav duSevniho vlastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drZzeny Poskytovatelem a OSetfujicim lékarfem v tajnosti a na misté pro
takové informace uréeném, vyjma pfipadd dale uvedenych. Pokud je ze zakonem stanovenych
davodud nutné Dulivérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo OSettujici l1ékar toto neodkladné
pisemné oznami Spoleénosti ROCHE pred sdélenim Divérnych informaci.

Poskytovatel a OSetfujici lékar nesmi Davérné informace pouzivat pro Gcel jiny, nez ktery urci
Spole¢nost ROCHE.

Poskytovatel ani OSetfujici lékar nesdéli Dvérné informace treti osobé, vyjma zameéstnancl
Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich ¢i darovych poradct (,Spolupracovnici®), a to
vZzdy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znét.

Ustanoveni pifedchozich odstavc(i se nevztahuje na Davérné informace:

(a) které se staly nebo stanou vSeobecné zndmymi ¢i dostupnymi jinak nez porusenim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢i OSetiujicim Iékafem nebo poruSenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichZ poruSeni Poskytovatel dle této Smlouvy odpovida;

(b) které byly Poskytovateli ¢i OSetfujicimu Iékari znamé jeSté pred tim, nez mu je Spole¢nost
ROCHE nebo CRO poskytli; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i OSetiujici Iékar piimo ¢i nepiimo
od Spole¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym pdvodcem je Poskytovatel nebo OS3etfujici 1ékar, a to bez vyuZiti informaci
poskytnutych Spole¢nosti ROCHE nebo CRO dle této Smlouvy, ani s odkazem na ni;
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8.6

8.7

8.8

8.9

8.10

9.1

9.2

9.3

(d) kjejichZ zverejnéni dala Spole¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢&i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organt verejné spravy.

Poskytovatel ¢i OSetrujici lékar smi Daveérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vézéani, at uz na zakladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti
zachovavat duavérnost Duavérnych informaci, ato pfinejmensSim vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovida za poruSeni této povinnosti ze strany Spolupracovnikd tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

V pfipadé, Ze je Poskytovateli ¢i OSetrfujicimu lékafi uloZzena povinnost zverejnit Davérné informace
na zaékladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organt
verejné spravy, vynaloZi Poskytovatel a OSetrujici |€kar veSkeré mozné Gsili k oddéleni a nepredloZeni
téch Davérnych informaci, na které se uloZené povinnost nevztahuje.

V piipadé, Ze Poskytovatel ¢i OSettujici I€kar zjisti, Ze doSlo nebo miiZe dojit k prozrazeni, resp. ziskani
Dlvérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této skute¢nosti
Spole¢nost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potifebné k zabranéni vzniku Ujmy nebo k jejimu
maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i OSetfujici Iékar se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji Zadost neprodlené
veSkeré materialy obsahujici Dvérné informace, véetné vSech 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 OSetrujici Iékar jsou povinni Fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku Smlouvy.
9. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Spole&nost ROCHE a Resitel budou za Géelem pInéni této Smlouvy jako spole&ni spravci ve svych
internich databéazich zpracovavat tyto osobni Gdaje:

(a) osobni udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a OSetiujiciho Iékare v rozsahu: jméno a
piijmeni OSetfujiciho Iékafe a dalSich zaméstnanc(i ¢i zastupcli Poskytovatele a kontaktnich
osob, telefonu, e-mailu.

Poskytovatel se zavazuje informovat své zameéstnance, jejichZ osobni Gdaje jsou zpracovavany dle
tohoto ¢lanku, o tom, jak jsou jejich osobni Udaje zpracovavany ze strany Spole¢nosti ROCHE a
Resitele, a to v rozsahu prilohy ¢. 3 k této Smlouvé.

Resitel bude v souvislosti s touto Studii jako Spravce zpracovavat tyto osobni tdaje:

(a) osobni udaje OSettujiciho lékare, spolupracujicich lékarti a dalSich ¢lent studijniho tymu
v rozsahu: jméno a pfijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za Ucelem plnéni
pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlaStnich pravnich predpis(; OSettujici Iékar bude o tomto
zpracovani informovan prostiednictvim separatniho dokumentu zaslaného Spole¢nosti ROCHE
a zavazuje se predat tento dokument vSem spolupracujicim lékarim a ¢lendim studijniho tymu.

(b) osobni Gdaje Pacientd vyZzadované v CRF: identifikacni kod, datum narozeni, vek, etnicka
prislusnost, pohlavi, rasova prislusnost, Udaje o zdravotnim stavu a dalsi Udaje poZzadované pro
radné provedeni Studie.

Poskytovatel bude pro Géely provedeni Studie zpracovavat pro Resitele jako zpracovatel osobnich
Gdaj osobni Udaje Pacient( dle ¢lanku 9.2(b). Poskytovatel se pro Ucely tohoto zpracovani zavazuje:
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9.4

9.5

10.1

10.2

10.3

11.1

(a) zpracovavat osobni Gdaje dle ¢lanku 9.2(b) vyhradné na zékladé doloZenych pokynd Spole¢nosti
ROCHE nebo Resitele, ledaze mu zpracovani ukladaji prislusné pravni predpisy, které se na ného
vztahuji, v takovém pripadé méa Poskytovatel povinnost Spole¢nost ROCHE informovat;

(b) zajistit, Ze Pacienti budou informovéani OSetfujicim lékafem a podepisi souhlas se zpracovanim
osobnich Udaju ve znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE;

(c) bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o uplatnénych pravech subjekty Gdajq;

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

(e) zajistit, Ze osobni Udaje predavané Spoleénosti ROCHE a Resiteli budou aktudlni, presné a
pravdivé;

() nezapojit do zpracovani osobnich Gdaji dalsi zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Resitele:

(g) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udajt pouzivaly pouze opravnéné
osoby, které budou mit pristup pouze k osobnim Gdajiim odpovidajicim opravnéni téchto osob,
a to na zakladé zvlaStnich uZivatelskych opravnéni ziizenych vyluéné 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 miéenlivosti;

(i) po skoné&eni zpracovani dle tohoto &l. 9.3 odevzdat Spoleénosti ROCHE nebo Resiteli véechny
osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zni¢it spolu se vSemi kopiemi, ledaze je
povinen osobni Udaje dale zpracovavat na zakladé prislusnych pravnich predpis(;

() prijmout opatieni k zabezpeceni osobnich Udaji v rozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Narizeni
GDPR,;

(k) zpracovavat osobni Gdaje specifikované v ¢lanku 9.2(b) po dobu provadéni Studie dle Protokolu
Studie a této Smlouvy a dale po dobu archivace studijni dokumentace v souladu s ¢l. 4.6 této
Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén zpracovavat osobni idaje specifikované v ¢lanku 9.2(b),
pouze pokud mu toto zpracovavani ukladaji prislusné pravni predpisy.

Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovava osobni daje Pacientt a svych zaméstnanct
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 vylu¢nym predmétem prav dusevniho vlastnictvi Resitele.

Poskytovatel a OSettujici Iékar se zavazuji, ze pred publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i
vysledcich Studie si vyZadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mize byt udélen i
prostrednictvim e-mailu; tento zavazek plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavazat i Spolupracovniky.
11. FINANCNI VYROVNANI

Poskytovateli za provadéni Studie naleZi odména dle rozpoc¢tu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou souc¢ésti této Smlouvy jako pftiloha ¢&. 1.
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11.2

11.3

12.1

12.2

12.3

12.4

125

12.6

13.1

OSetfujici Iékar a pfipadni dalsi ¢lenové studijniho tymu budou za Ucast ve Studii odménéni
Poskytovatelem v souladu s vnitinimi predpisy Poskytovatele.

Predpokladana maximalni hodnota plateb na zakladé této Smlouvy ¢ini 1 900 000 Ké.

12. DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

Tato Smlouva muZe byt ukonéena pisemnou dohodou Stran, neni-li dale stanoveno jinak. Prava a
povinnosti z této Smlouvy zanikaji téZ jejich oboustrannym splnénim.

Kterékoli Strana m(zZe od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s G¢innosti ode dne doruceni pisemného ozndmeni posledni ze Stran, v pripadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zadkonem.

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

(a) v pripadé podstatného poruSeni povinnosti OSetfujiciho Iékare ¢i Poskytovatele stanovenych
v této Smlouvé;

(b) v pripadeé, 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 behem || S oce dne zahdjeni
Studie u Poskytovatele.

Poskytovatel ¢i OSetrujici lékar jsou opravnéni vypovédét Smlouvu s Gc¢innosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Strandm, v nésledujicich pripadech:

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

(b) pokud bude rozhodnuto, Ze je Spole¢nost ROCHE v Upadku podle zakona ¢. 182/2006 Sb.,
o0 Upadku a zplisobech jeho reSeni (insolvenéni zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu;

(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude opravnéni k plisobeni v dané oblasti; nebo

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

V piipadé ukonéeni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zpisobena jakakoli Gjma
Pacientim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno Zadné ze Stran. Poskytovatel a OSettujici Iékar
neprodlené ukondéi jakykoli nabor Pacientll do Studie, budou postupovat dle prisluSnych céasti
Protokolu upravujici ukoncéeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientiim budou dokonéeny jakékoli
procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné Usili, aby omezili vznik dalSich néklad( a pripadnych
Skod, pricemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou Uhradu za navstévy a ukony, jeZz byly radné
provedeny na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vySi ¢astek definovanych v priloze €. 1.

Strany se zavazuji se vzajemné informovat o vSech vyznamnych zménéch, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkam.

13. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smiouvy,
miZe byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporu¢enou postovni zasilkou a/nebo v pfipadech
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13.2

13.3

134

14.1

14.2

14.3

144

14.5

14.6

14.7

15.1

vyslovné sjednanych v této Smlouvé muze byt doru¢en e-mailem (elektronickou postou) Strané, které
ma& byt doru¢en. Kontaktni Gdaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a v priloze ¢. 2. Dorucéuje-li
prislusna Strana e-mailem, zaSle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v priloze
¢. 2

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

Jakékoli ozndmeni bude povaZovano za radné doruc¢ené prislusné Strané okamZikem jeho dojiti do
sféry adreséta.

Kazda Strana pisemné oznadmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
Gdaji uvedenych v priloze €. 2. Pisemnym ¢&i e-mailovym potvrzenim tohoto oznameni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich Udajii Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.

14. UVEREJNENI SMLOUVY V REGISTRU SMLUV

Pro pfipad, Ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv, se
Strany dohodly, Ze jeji uverejnéni 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 poZzadavky Zakona o
registru smiuv.

Spole¢nost ROCHE se zavazuije 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 smiuv.

Poskytovatel prohlaSuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a Ze bere na védomi, Ze
Spole¢nost ROCHE je opravnéna zneditelnit ve Smlouveé pred jejim odeslanim spravci registru smluv
ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylouéeny z uverejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti,
které naplIni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spolec¢nosti Skupiny Roche ¢i
které jsou osobnimi Udaji, ledaZe pro jejich uverejnéni existuje zakonny dutvod. Pro Gcely uverejnéni
této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, vzor
informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, piiloha ¢. 1 (rozpocet Studie), a
maximalni/minimalni ¢i predpokladany pocet Pacient( zarazenych do Studie u Poskytovatele.

Poskytovatel nebo OSetfujici Iékar 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 14.1; v takovém pripadé jsou ale Poskytovatel nebo OSetiujici Iékar povinni ziskat pisemny
¢i e-mailovy souhlas Spole¢nosti ROCHE s uverejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

Pripadné plnéni stran v ramci predmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a Ug¢innosti této
Smlouvy se povaZuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z néj vzniklé se Fidi této
Smlouvou.

Ujednani tohoto ¢lanku 14 se pouZziji 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 uverejnit v registru smluv, tento
¢lanek 14 se nepouZzije.

15. ROZHODNE PRAVO A RESEN{ SPORU

Tato Smlouva se Fidi a bude vykladana v souladu s pravnim radem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zakonikem.
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15.2

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

16.7

16.8

16.9

Veskeré pripadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou feSeny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyreSsi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dntl od zapoceti sporu, bude takovy spor
véetné otazek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prav vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a
mistné prislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla Spole¢nosti ROCHE, ledaZe pravni predpisy stanovi
prislusnost vylué¢nou.

16. ZAVERECNA USTANOVENI

Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy v pisemné formé. Smlouva je rddné uzaviena, pokud je
vlastnoru¢né podepséna vSemi Stranami ¢i jejich opravnénymi zastupci.

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

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

Strany vylucuji pro Ucely této Smlouvy poufZiti prislusnych ustanoveni Obc¢anského zakoniku
o0 adheznich smlouvéch, zejména § 1799 a § 1800.

Strany prohlasuji, Ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouvé uzaviené s treti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruSeni prav tretich osob,
etickych standardd, ani pouzitelnych pravnich, obecné zavaznych ani internich predpisu.

Strany prohlasuji, Ze veSkeré informace, které si poskytly v ramci uzavreni této Smlouvy, jsou Uplné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukoliv udalost nebo zménu okolnosti,
které by zpusobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepresnost
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 ujednani této Smlouvy. Strany se zavazuiji
nahradit zdanlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujednani novym ujednanim, jehoZ znéni bude
odpovidat umyslu vyjadirenému plivodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

Poskytovatel a OSetiujici Iékar se zavazuji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
miZe nékterou ¢ast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v ramci Studie plnit, prevést na treti
stranu vyhradné s predchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, Ze
vSechny treti 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 téetimi stranami. Poskytovatel je
povinen zajistit, Ze treti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povérenym osobam
a prislusnym regulatornim Gradtiim provedeni auditl a inspekci u takové treti strany a Ze poskytne
veSkeré prislusné dokumenty.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichZz kazda Strana obdrzi po
jednom vyhotoveni.

16.10 Nedilnou souc¢asti této Smlouvy jsou nasledujici prilohy:

(a) priloha &. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) priloha ¢. 2 - Kontaktni Udaje Stran;
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(c) piiloha €. 3 - Informace o zpracovani osobnich Udajii zaméstnancu a zastupct Poskytovatele.
(d) priloha ¢&. 4 — Stanovisko etické komise

(e) priloha ¢é. 5 - Ohla3eni studie na Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

(f) priloha &. 6 — Synopse protokolu

(g) pfiloha €. 7 — Vzor formulare informovaného souhlasu

16.11 V pripadé rozpora mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich priloh mé prednost znéni Smlouvy
samotné.

Podpisové strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuiji, Ze tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou viili,
na diikaz éehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spoleénost ROCHE Poskytovatel

Datum: .........covvnes Datum: ........ccovvenns

Jméno: |G Jméno: doc. MUDT. Zdenék Benes, CSc.

Funkce: na zakladé pIné moci Funkce: reditel

Datum: ........ccovivvnns

sméno: I

Funkce: na zakladé plné moc OSettujici lekar

Datum: .........cccvens

smeno: I

Funkce: oSettujici 1ékar
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PRILOHA C. 1

ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY

1. Bankovni Udaje Poskytovatele:

Nazev Poskytovatele: Thomayerova nemocnice

Adresa Poskytovatele: Videnska 800, 140 59 Praha 4, Ceska republika
Cislo bankovniho G&tu Poskytovatele: | 20001-36831041/0710

Nazev 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 Uc¢astni Studie v souladu s Protokolem,
provadéni Studie je u négj realizovano v souladu s touto Smlouvou a CRF zdznam jeho navstév byl
zkontrolovdn CRO nebo jinou osobou povéienou Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

Navstéva Castka v Ké

4. Naklady Poskytovatele:

a. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen || |} I na zaklade Faktury,
kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veskeré piipravné
¢innosti spojené se zahajenim Studii, véetné analyzy a ovéreni studijni dokumentace.

b.

c. NN

5. 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. prislusného roku, na zakladé danového dokladu Poskytovatele
(,Faktura®). Poskytovatel Fakturu vystavi na zakladé dokumentace uskute¢néné ¢innosti a vyzvy

Spoleénosti ROCHE, a to do 15 dni od dorugeni vyzvy na ||| | |}l Spolecnosti ROCHE.
Kontaktni idaje pro fakturaci jsou uvedeny v pfiloze ¢&. 2.

6. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym c¢astkdm pripo¢teno DPH v
zakonné vysi.

7. Faktura bude spliiovat veSkeré naleZitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména naleZzitosti dle § 29
Zakona o DPH, véetné vySe odmény zvySené o DPH ve vySi dle pravnich predpist platnych a
acinnych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucasti Faktury bude také

a. strucny popis fakturovanych Sluzeb a doba jejich poskytnuti; a
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b. UCI kdéd Poskytovatele a ¢islo objednavky, které budou souéasti vyzvy pro fakturaci.
8. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni U¢et Poskytovatele uvedeny v piiloze €. 1.

9. Kazd4 Faktura je splatna do 40 dni ode dne jejiho doruceni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li termin
splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na nejblizsi nasleduijici
pracovni den. Ke splnéni dluhu Spole¢nosti ROCHE dojde pfipsanim ¢astky na bankovni Ucet
Poskytovatele.

10. 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 ptipadné
Poskytovateli vratila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nesplfuje vSechny
naleZitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se lhdta splatnosti a IhGta pro
posouzeni bezchybnosti Faktury prerusuji a po dodani opravené Faktury zacinaji obé tyto Ih(ity bézZet
od pocatku znovu.

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

12. V pripadé prodleni v Ghradé plateb je Poskytovatel opravnén Gcétovat Spole¢nosti ROCHE zakonny
arok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Ob¢anského zakoniku.

13. Poskytovateli nendlezi pravo na zvySeni plateb v pripadé 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 Ob¢anského zakoniku se nepouziji.
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KONTAKTNI UDAJE STRAN
1. KONTAKTNI UDAJE SPOLEEGNOSTI ROCHE

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

Kontaktni osoby:

jmeéno:

e-mail:

tel:
Fakturaéni 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: ||| EGTG_.

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tudaju:

2.  KONTAKTNIi UDAJE OSETRUJICIHO LEKARE:

jmeéno:

e-mail:

3. KONTAKTNI UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno:

e-mail:

tel:
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PRILOHA C. 3
INFORMACE O ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU ZAMESTNANCU A ZASTUPCU
POSKYTOVATELE

Pro Gcely uzavieni a plnéni této Smlouvy je nutné zpracovavat VaSe osobni Udaje. Spravcem osobnich Udajl je spole¢nost ROCHE
s.I.0., se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (,Spravce"), a dale téz spole¢nost F. Hoffmann-La
Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH — 4070 Basel, Svycarsko (,Spoleéni spravci“). Spoleéni spravci budou pfi
zpracovani VasSich osobnich Gdaja jednat v souladu s obecnym narizenim o ochrané osobnich Gdaja ¢. 2016/679 (,GDPR").

Spolec¢ni spravci budou osobni Udaje zpracovavat v nasledujicim rozsahu:
a) Udaje uvedené v této Smlouveé a Udaje, které dobrovolné poskytnete Spole¢nym Spravciim, a dale
b)  Gdaje o poskytnutych odménach na zakladé této Smlouvy.

VaSe osobni Udaje ve vySe uvedeném rozsahu jsou zpracovavany bez nutnosti ziskani VaSeho souhlasu, a to na zakladé pravniho
titulu dle ¢l. 6 odst. 1 pism. c) GDPR (pInéni smlouvy).

Spolec¢ni spravci jsou opravnéni zpracovavat osobni Gidaje automatizované a manudlné, a to sami anebo prostrednictvim uréenych
zpracovatel(, kterym Spolecni spravci predaji osobni Udaje v mife nezbytné nutné pro spinéni tkolu. Spole¢ni spravci Vam na Vasi
zadost sdéli aktualni seznam zpracovatel a p¥jemci prostiednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni Gdaje jsou uchovany na
zabezpeéenych serverech a mohou byt pfedavany i do zemi mimo Evropsky hospodarsky prostor. V takovém pripadé
bude ochrana VaSich osobnich Udaju zajiSténa adekvatnim zplsobem prostrednictvim uzavieni separatnich smluv, jako jsou
standardni smluvni dolozky schvalené Evropskou komisi, ledaZe budou preddvany do zemé, o které Evropsk& komise vydala
rozhodnuti uzndvajici, Ze je v dané zemi zajisténa osobnim udajim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k jednotlivym Géeliim uvedenym vy3e. Doba uchovani je
doba trvani této Smlouvy a po jejim zaniku po dobu povinné archivace dokumentace ke klinickému hodnoceni.

Po dobu zpracovani osobnich Gdaja mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym Ucelem jsou osobni Udaje zpracovavany, které osobni Udaje jsou zpracovavany véetné
veskerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovavanych osobnich Udaj(i, povaze zpracovéani a o piijemcich osobnich udajt.
PoZadate-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich Udajd, Spravce Vam tuto informaci bez zbyteéného odkladu
preda (v pfipadé opakovanych Zadosti mdze Spravce poZzadovat pfimérenou Uhradu naklad( na poskytnuti informace);

b)  na opravu a doplnéni nepfesnych nebo nepravdivych osobnich Gdajd;

c) poZadovat vysvétleni, pokud zjistite nebo se domnivéte, Ze Spravce provadi zpracovani osobnich Gdajti v rozporu s ochranou
soukromého a osobniho Zivota nebo v rozporu se zakonem, pripadné pozadovat, aby Spravce odstranil vznikly stav;

d) obratit se na Utad pro ochranu osobnich tdajc;

e) na vymaz osobnich Gdajd, nejsou-li jiz osobni Udaje potiebné pro Gcely, pro které byly shromazdény ¢i jinak zpracovany,
anebo je-li zjisténo, Ze byly zpracovavany protipravné;

f)  na omezeni zpracovani osobnich Udajd a pravo na prenositelnost Udajl dle podminek stanovenych GDPR.

Spravce je povinen Vam bez zbyte¢ného odkladu umoznit uplatnéni téchto prav.

Kontaktni adresou povéience pro ochranu osobnich (daji, na néhoZ mizete sméfovat jakékoli dotazy ¢i Zzadosti, je
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PRILOHA C. 4

STANOVISKO ETICKE KOMISE
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PRILOHA C. 5

OHLASENI STUDIE NA STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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PRILOHA C. 6

SYNOPSE PROTOKOLU
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PRILOHA C. 7
VZOR FORMULARE INFORMOVANEHO SOUHLASU
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