
öislo smlouvy:21-0842 

SMLOUVA 0 PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI 

uzavrenä podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zäkona 6. 89/2012 Sb., oböansk9 zäkonik 

(„Smlouva") 

SMLUVNI STRANY 

(1) ROCHE s.r.o. 
sidlo: Sokolovskä 685/136f, Kanin, 186 00 Praha 8, öeskä republika 
IÖO: 49617052 . 

CZ49617052 
zapsanä v obchodnim rejstrrku vedenärn Mästskym soudem v Praze, oda C, vlo2ka 13202 
(„Spoleönost ROCHE") 

a 

(2) Nemocnice Pardubicköho kraje, a.s. 
Kyjevskä 44, 532 03 Pardubice 
zastoupenä: 	MUDr. Tomä§em Gottvaldem, MHA, ptedsedou pfedstavenstva a MUDr. Vladimirem 
Ningerem, Ph.D. ölenem pfedstavenstva 
IC: 27520536 
DIÖ: CZ27520536 
Bankovni spojeni: ÖSOB, a.s. poboöka Pardubice, c. üötu: 280123725/0300 
Zapsanä v obchodnim rejstrrku, veden6m Krajsk9m soudem v Hradci Krälovä oddii B, vlo2ka 2629 

(„Poskytovatel") 

a 

(3) 
adresa: 

datum narozeni: 
(„Hlavni zkou&ejici") 

(Spolebnost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkou§ejicf däle spoleönä „Strany" a kahly z nich 
samostatnä „Strana") 

PREAMBULE 

Zadavatelem klinickäho hodnoceni s näzvem: „RANDOMIZOVANt, OTEVikENt, 
MULTICENTRICKE KLINICKE HODNOCENi NON-INFERIORITY, S PARALELNiMI 
SKUPINAMI, FAZE III, ZKOUMAJICF FARMAKOKINETIKU, FARMAKODYNAMIKU, 
BEZPEÖNOST, RADIOLOGICKE A KLINICKE ÜdINKY OCRELIZUMABU PODAVANEHO 
SUBKUTÄNNt OPROTI OCRELIZUMABU PODAVANEMU INTRAVENÖZNü U PACIENTÖ S 
ROZTROLAENOU SKLERÖZOU", öislo protokolu: CN42097 ("Studie" a „Protokol") ve vztahu 
k Ocrelizumabu („Hodnocen9 lööiv9 pffpravek") je spoleönost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se 
sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, AWcarsko, IÖO: CHE-105.815.381, zapsanä v obchodnim 
rejstilku kantonu Basel-Stadt („Zadavatel"). 

Zadavatel povätil provädänim Studie v Ceskä republice Spoleönost ROCHE, kterä bude pinit ve§ker6 
povinnosti Zadavatele spojen6 s provädänim Studie, zejrn6na zaji§tovat komunikaci 
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s Poskytovatelem a Hlavnim zkou§ejicim, uzavirat smlouvy t9kajici se Studie a pinit ve§kerä povinnosti 
vüöi sprävnim a jin9m orgänöm. 

1. 	DEFINICE A V1-(KLAD POJMÜ 

1.1 	NevypI9väli z kontextu näco jinäho, maji näsledujici slova a spojenr u2itä v täto Smlouvä, vbetnä 
jejich prrloh, a psanä s velk9m poäätebnim pismenem däle uveden9 Wznam: 

„AIFP" 	 znamenä Asociace inovativniho farmaceutickäho 
prümyslu 

„CRF" 	 mä v9znam uveden9 v ölänku 4.6. 

„CRO" 	 mä v9znam uveden9 v ölänku 6.1 

„Düvörnö informace" 	 maji v9znam uveden9 v ölänku 8.1 

„Hodnoceny lääiv9 ptipravek" 	mä v9znam uveden9 v preambuli Smlouvy 

„GDPR" 	 narizeni Evropskäho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 
ze dne 27. dubna 2016 o ochranä fyzick9ch osob v 
souvislosti se zpracovänim osobnich üdajü a o volnürn 
pohybu töchto üdajü a o zru§eni smärnice 95/46/ES 
(obecnä narizeni o ochranä osobnich üdajü) 

„Obüansk9 zäkonik" 

„Pacient, Pacienti" 

„Protokol" 

„Skupina Roche" 

znamenä zäkon b. 89/2012 Sb., obbansk9 zäkonik, ve 
znäni pozdäj§ich pf-edpisü 

je jedna nebo vrce osob, zaf-azen9ch do Studie jako 
subjekt hodnoceni 

mä Wznam uveden9 v preambuli Smlouvy 

zahrnuje (i) jakoukoli spolebnost primo öi neprimo 
ovlädanou ROCHE s.r.o., (ii) jakoukoli spolebnost primo 
öi neprimo ovlädajicf ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli 
spolebnost primo ci neprimo ovlädanou spoleönosti 
primo bi neprimo oviädajicr ROCHE s.r.o. 

„Smlouva" 	 mä v9znam uveden9 na üvodni stranä Smlouvy 

„Spolupracovnici" 	 maji 4znam uveden9 v ölänku 8.4 

„Strana" 	 mä v9znam uveden9 na üvodni stranä Smlouvy 

„Studie" 	 mä Wznam uveden9 v preambuli Smlouvy 
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„Vyhlääka o sprävnä klinickä 
praxi” 

„V9robky Roche" 

znamenä vyhleca d. 226/2008 Sb., o sprävnä klinickä 
praxi a 	podminkäch klinickäho hodnoceni 
lädiv9ch pripravkö 

znamenaji (i) läbivä pripravky, jejich2 dr2itelem 
rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE 
s.r.o. nebo jinä spolebnost ze Skupiny Roche a (ii) 
jakäkoli jinä v9robky vyräbänä, uvädänä na trh öi 
distribuovanä ROCHE s.r.o. nebo jinou spolebnosti ze 
Skupiny Roche, a däle jakäkoli slu2by poskytovanä 
ROCHE s.r.o. nebo jinou spolebnosti ze Skupiny Roche 

mä Wznam uveden9 v preambuli Smlouvy 

znamenä zäkon C. 378/2007 Sb., o lädivech 
a o zmänäch näkter9ch souvisejrcrch zäkonü (zäkon 
o levech) 

znamenä zäkon d. 110/2019 Sb., o zpracoväni osobnich 
üdajü 

znamenä zäkon 6. 340/2015 Sb., o zvlä§tnich 
podminkäch üöinnosti näkter9ch smluv, uverejhoväni 
tächto smluv a o registru smluv (zäkon o registru 
smluv), ve znäni pozdäjärch predpisö 

„Zadavatel" 

„Zäkon o leivech" 

„Zäkon o zpracoväni osobnich 
üdajü" 

„Zäkon o registru smluv" 

„Zäkon o zdravotnich sluibäch" znamenä zäkon 6. 372/2011 Sb., zdravotnich slulbäch a 
podminkäch jejich poskytoväni (zäkon o zdravotnich 
slu2bäch) 

„Zpracoväni osobnich üdajü" 	znamenä zejmäna jejich shromähläni; zaznamenäni; 
ulo2eni; predävänr; analyzoväni; vyhledäni; nahlädnuti; 
pouäti; zpristupnäni; omezeni; v9maz; zniöeni 

1.2 	Pro Wklad täto Smlouvy platt näsledujici pravidla: 

(a) Odkazy na „ölänky" a „piilohy" se vyklädaji jako odkazy na ölänky a prilohy täto Smlouvy. 

(b) Odkazy na „üjmu" znamenaji (i) odkazy na üjmu na jmäni (§kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1 
Oböanskäho zäkoniku a däle (ii) odkazy na nemajetkovou üjmu ve smyslu § 2894 odst. 2 
Oböanskäho zäkoniku. 

(c) Slova „pisemnä" nebo „pisemn9" nezahrnuji e-mail öi fax. 

(d) Je-li v täto Smlouvä odkazoväno na prävni pfedpis, rozumi se tim odkaz na prävni predpis ve 
znäni pozdäySich predpisü, i kdy2 byly tyto pozdäj5i predpisy prijaty a2 po uzavfeni täto Smlouvy. 

(e) Pojmy definovanä v täto Smlouvä v mno2näm öisle maji shodn9 v9znam i v jednotnäm öisle a 
naopak. 
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(f) Ustanovenf Oböanskäho zäkonfku, väetnä ustanovenf nemajfcfch donucujfcf povahu, jako2 
i ustanovenf jinych prävnfch pfedpisö, majf pro übely \eiadu täto Smlouvy pfednost pred 
obchodnfmi zvyklostmi. 

(g) Ustanovenf § 556 odst. 2 Oböanskäho zäkonfku upravujfcf kritäria Wkladu täto Smlouvy se 
nepou2ije. 2äde z ölänkö ani 2ädny z vyrazü pou2itych v prislu§näm ölänku nebude pfipisovän 
kteräkoli ze Stran jako stranä, kterä jej pfi vyjednävänf pou2ila jako prvnf; ustanovenf § 557 
Obäanskäho zäkonfku se tak nepou2ije. 

(h) Nadpisy jsou v täto Smlouvä pou2ity pouze pro pfehlednost a orientaci a pro Wklad ustanovenf 
Smlouvy nemajf 2ädny Wznam. 

2. 	ÜCEL A PtiEDMÜT SMLOUVY 

	

2.1 	Pfedmötem täto Smlouvy je ujednänf podmfnek, na zäkladö nicht bude Poskytovatel pod vedenfm 
Hlavnfho zkou§ejfciho realizovat Studii pro Spolebnost ROCHE. 

	

2.2 	Üöelem Smlouvy je stanovit podminky k provedenf Studie a vymezit präva a povinnosti Stran pro 
prüböh Studie a zpracoväni jejfch Wsledkö. 

2.3 Poskytovatel prohla§uje, 2e disponuje infrastrukturou a v§emi oprävnönfmi nezbytnymi pro realizaci 
Studie a je pripraven Studii realizovat. 

3. 	PROVEDEN1 STUDIE 

3.1 Studie bude provedena na zäkladä povolenf Stätnfho üstavu pro kontrolu lääiv, souhlasu etickä 
komise pro multicentrickä hodnocenf a souhlasu lokäInf etickä komise Poskytovatele, kterä 
Spoleönost ROCHE predä Poskytovateli soubasnä s dokumentacf ke Studii pred zahäjenfm Studie. 
Ve§kerä tato povolenf a stanoviska se zavazuje na vlastnf näklady zajistit Spoleänost ROCHE. 

3.2 Studie bude provedena na Neurologickä klinice Poskytovatele pod vedenfm Hlavnfho zkou§ejfcfho, 
a to Hlavnfm zkou§ejfcfm a spoluzkou§ejfcfmi, kterä urbf Hlavnf zkou§ejici z fad zannöstnancü 
Poskytovatele. Na Studii se mohou podflet i dal§f vhodnä kvalifikovanä osoby z fad zamästnancü 
Poskytovatele, povöfenä Hlavnlm zkou§ejfcfm; jejich seznam vede Hlavnf zkou§ejfcf. Spinönf 
povinnostf, kterä jsou v täto Smlouvä stanoveny Hlavnfmu zkouäejfcfmu a spoluzkou§ejfcfm, 
popripadä dal§fm osobäm podle predchozf väty, zajistf Poskytovatel v rämci pracovnöprävnich vztahü 
jako jejich zarnöstnavatel. 

	

3.3 	Näbor do Studie je celosvätovä kompetitivnf a bude ukonöen po dosa2enf celkoväho plänovanäho 
podtu Pacientü bez ohledu na podet Pacientü zarazenych u Poskytovatele. Minimälnf podet 
zarazenych Pacientü u Poskytovatele je  Zafazenf Pacientü do Studie nad rämec tohoto pobtu je 
mo2nä pouze s Wslovnym pfsemnym souhlasem Spoleönosti ROCHE, tento souhlas mö2e byt udölen 
tä2 prostrednictvfm e-mailu. Spoleänost ROCHE je povinna o ukonbenf näboru Poskytovatele 
neprodlenä informovat. 

4. 	POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUAEJiC11-10 

4.1 Hlavnf zkou§ejfcf se zavazuje prostudovat si informace, kterä obdr2f od Spoleänosti ROCHE pred 
zahäjenfm Studie a dodr2ovat je. 

	

4.2 	Hlavnf zkou§ejfcf se zavazuje osobnä ffdit a dohlf2et na Studii v souladu s touto Smlouvou. 

4.3 Hlavnf zkou§ejfcf se zavazuje zaradit do Studie Pacienta pouze s pfsemnym souhlasem Pacienta 
a/nebo jeho zäkonnäho zästupce a po fädnäm poudenf Pacienta a/nebo jeho zäkonnäho zästupce. 
Pri informovänf Pacienta a vy2ädänf jeho souhlasu bude Hlavnf zkou§ejicf postupovat v souladu 
s prävnimi predpisy, zejmäna Zäkonem o läbivech, Vyhlä§kou o sprävnä klinickä praxi a rovne 
etickymi principy. 

CTAiripartite_ROCHE_CN42097_ Nemocnice Pardubickaho kraje_ Final clean/30112021 

Verze templatu 2/120219 

4/21 



4.4 Hlavni zkou§ejicr se zavazuje pougt formuläf pro informovany souhlas Pacienta se zafazenim do 
Studie a prsemnou Informaci pro pacienta, kterä dodä Spoleönost ROCHE; v pripadä pozde'Wch zmän 
jejich nejnove verzi dodanou Spolebnosti ROCHE. Souöästi souhlasu Pacientö bude i souhlas se 
zpracovänim osobnich üdajö. 

4.5 Pokud Hlavni zkou§ejici v pröbähu Studie zjistf, 2e Pacient byl do Studie zafazen v rozporu 
s Protokolem, oznärni tuto skuteönost Spolednosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynü. Hlavni 
zkou§ejEci je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to Spolebnosti ROCHE po2adoväno. 

	

4.6 	Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici se zavazuji väst a rädne zabezpedit zdravotnickou dokumentaci a 
dokumentaci vztahujici se ke Studii, kterä je soudästi Svazku hlavniho zkou§ejEciho, v souladu s 
prävnimi predpisy, tj. zejmäna Zäkonem o läöivech a Zäkonem o zdravotnich slu2bäch a jejich 
provädächi prävnimi predpisy a metodikami sprävnich orgänö, po dobu 15 let od ukonöeni Studie, 
nebo dobu stanovenou platnym a übinnym prävnim predpisem. Souöästi dokumentace bude 
i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta. 

4.7 Vyplhoväni formuläfe pro zäznam üdajö o Pacientech („CRF") bude probihat elektronicky, data 
budou zadäväna nejpozdäji do päti (5) pracovnich dnö po provedeni ka2dä Protokolem definovanä 
näetävy nebo uskutednäni jinä binnosti, kterä je zäkladem pro zäznam üdajü. Jakäkoli 2ädosti o 
oväreni sprävnosti, vysvätleni öi opravu dat uvedenYch v CRF budou vyfizeny ve Ihütä do päti (5) 
pracovnich dni od obdr2enf 2ädosti od Spolednosti ROCHE öi CRO. Budou-li zdrojovä data 
uchoväväna pouze v poditaöoWch systämech ci souborech, vytiskne Poskytovatel v§echna zdrojovä 
data tykajicf se Studie pro üöely (wären( zdrojoWch dat a nechä si je podepsat Hlavnim zkou§ejicim, 
nebo jim povätenou osobou, a opatrit datem vyti§tänia bude je uchovävat jako souöäst dokumentace 
vztahujici se ke Studii. 

	

4.8 	Poskytovatel a Hlavni zkotAejici se zavazuji postupovat v souladu se v§emi aplikovatelnymi predpisy, 
zejmäna, av§ak nejen se Zäkonem o läöivech, Vyhlä§kou o sprävnä klinickä praxi, Obdanskym 
zäkonikem, Zäkonem o zdravotnich slubäch, a Zäkonem o zpracoväni osobnich üdajö, vöetnä 
provädäcfch predpisü, metodik sprävnich orgänö, doporuöeni Stätniho üstavu pro kontrolu lääiv, 
sprävnä klinickä praxe a zäsad vychäzejEcich z Helsinskä deklarace a vnitrnich pfedpisü öeskä 
läkarskä komory. Poskytovatel a Hlavni zkou§ejEci se tä2 zavazuji, 2e budou pfi pinäni täto Smlouvy 
postupovat v souladu s GDPR, jako i v souladu s prävnimi pfedpisy, kterä budou at u2 Evropskou 
komisi nebo v Öeskä republice prijaty za üöelem provedeni nebo adaptace tohoto narizeni. 

	

4.9 	Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici se däle zavazuji postupovat pfi provädäni Studie v souladu 
s podminkami a zäsadami stanovenymi: 

(a) v povolenich vydanych k provedeni Studie, jak je uvedeno v öl. 3.1 Smlouvy; 

(b) v Protokolu; 

(c) v instrukci nazvanä "Investigator's Brochure". Instrukci predä Spoleönost ROCHE Hlavnimu 
zkougejEcimu pred zahäjenfrn Studie jako souöäst dokumentace ekajici se Studie; a 

(d) v dal'§fch pfsemnych instrukcich Spolebnosti ROCHE, kterä mohou byt poskytnuty rovnä2 e-
mailem. 

Dokumenty uvedenä v pododstavcich (b) a2 (d) jsou dövärnä a Poskytovatel a Hlavni zkou§ejEci maji 
povinnost s nimi nakiädat v souladu s öl. 8 täto Smlouvy. 

4.10 Läbivä pripravky i ostatni materiäly poskytnutä Spoleönosti ROCHE, jejich2 specifikace je uvedena 
v Protokolu, pou2iji Poskytovatel a Hlavni zkouäejEci pouze pro provedeni Studie. Wechny materiäly, 
kterä nebudou pou2ity v rämci Studie, vräti Poskytovatel a Hlavni zkou§ejEciSpoleönosti ROCHE, nebo 
je zlikviduje die pokynü Spoleönosti ROCHE. 
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4.11 Zasiläni nebezpeönäho zbof a infekönfho materiälu (vbetnä vzorkö infekbnich subjektü) se ridi 
prislu§emi prävnimi predpisy. Poskytovatel odpovidä za zaji§täni toho, 2e kaklä osoba, kterä bude 
manipulovat s nebezpedem zbo2im nebo infekönim materiälem za übelem jeho expedice ze 
zdravotnickäho zarizenf Poskytovatele, bude jednat v souladu s prislu§n9mi prävnimi predpisy. 

4.12 Poskytovatel zajisti, 2e Hodnocenä lädivä pripravky budou pripravoväny, upravoväny, kontroloväny, 
uchoväväny a vydäväny v souladu se sprävnou läkärenskou praxi. 

4.13 Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici se zavazuji postupovat s odbornou päör a nepo§kozovat reputaci a 
dobrou poväst Spolebnosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je dasovä neomezenä a trvä i po 
ukonöenf täto Smlouvy. 

4.14 Poskytovatel a Hlavni zkou§ejEci berou na vädomi, 2e jejich üöast ve Studii na zäkladä täto Smlouvy 
nebyla sjednäna jako podminka, podnät k nebo odmäna za minulä, soubasnä ci budouci 
doporuboväni, predepisoväni, Wdej, näkup, dodävky, prodej öi podäni konkrätniho Wrobku Roche 
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkou§ejEcfm, ani jin9mi zamästnanci Poskytovatele. 

4.15 Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici se zavazuji zachovat mlbenlivost ohlednä Düvärn9ch informaci, jak 
je däle specifikoväno v öl. 8. 

4.16 Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici berou na vädomi, 2e nejsou oprävnäni jak9mkoliv zpüsobem 
zastupovat Spoleönost ROCHE ani jinou spoleönost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tretim osobäm, 
vystupovat jako zästupci Spoleönosti ROCHE öi Skupiny Roche, zavazovat Spolebnost ROCHE, prävnä 
za ni jednat ani binit jnnänem Spoleänosti ROCHE öi Skupiny Roche jakäkoliv zävaznä prohlä§eni. 

4.17 Hlavni zkou§ejici bere na vädonni, 2e touto Smlouvou nevznikä mezi nim a Spoleönosti ROCHE 
jakäkoliv pracovnf nebo jin9 obdobn9 pomär a 2e tedy Spolebnost ROCHE v 2ädnäm rozsahu 
neodpovidä za pinäni dluhü a povinnosti Hlavniho zkou§ejiciho vübi finandnim orgänüm, orgänüm 
sociälniho zabezpeöeni apod. 

4.18 Hlavni zkou§ejEci prohla§uje, 2e uzavrenim täto Smlouvy neporu§uje 2ädnä povinnosti, dluhy nebo 
zävazky, kterä mä vüci tretim stranäm, zejmäna vüöi svämu zamästnavateli ani jakäkoliv pravidla o 
konfliktu zäjmö, kter9mi je Hlavni zkou§ejEci väzän. 

5. 	POVI N NOSTI SPOLEt NOSTI ROCHE 

	

5.1 	Spolednost ROCHE se zavazuje na zäkladä täto Smlouvy: 

(a) poskytnout Hlavnimu zkouäejicimu pred zahäjenim Studie ve§kerou dokumentaci nezbytnou pro 
realizaci Studie, zejmäna Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro pacienta a formulär 
informovanäho souhlasu Pacienta se zarazenfm do Studie, 

(b) bez zbyteänäho odkladu poskytovat Hlavnimu zkou§ejicimu relevantni informace, je2 mohou 
mänit nebo doplhovat informace nezbytnä k provedeni Studie, zejmäna aktualizovanä verze 
dokumentü uveden9ch v pism. (a) tohoto odstavce, 

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostatebnä mno2stvi Hodnocenäho läbiväho pripravku a zajistit 
jeho oznabeni a prepravu v souladu s prislu§n9mi prävnimi predpisy. 

	

5.2 	Spolebnost ROCHE se zavazuje pinit v souvislosti s realizaci Studie ve§kerä zäkonnä povinnosti, 
vbetnä povinnosti oznamovacich, jak ve vztahu k etick9m komisim, tak ke sprävnim orgänüm a AIFP. 

5.3 Spolednost ROCHE se zavazuje neprodlenä informovat Poskytovatele a Havniho zkou§ejEciho 
o ukonöeni Studie. 

	

5.4 	Spolebnost ROCHE je povinna zaväzat ve§kerä osoby podflejici se na pinäni podle täto Smlouvy na 
zäkladä jejiho povärenf, vöetnä monitoroväni a auditu, k zachoväväni mlöenlivosti. Za poru§eni täto 
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povinnosti osobami poväreemi Spoleänosti ROCHE odpovidä Spoleänost ROCHE. 

5.5 	Spolednost ROCHE je oprävnäna preväst säst povinnosti podle tohoto älänku 5 na CRO. 

6. 	MONITORING A KONTROLA STUDIE 

6.1 	Spoleänost ROCHE deleguje svä präva a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvni v9zkunnnou 
organizaci, a to IQVIA LTD., se sidlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU Spojenä 
krälovstvi („CRO"). 

6.2 	CR0 bude koordinovat, kontrolovat a siedovat prübäh a provädäni Studie. Prüböh Studie a jejf Wsledky 
mohou byt kontroloväny rovnä2 primo Spoleänosti ROCHE, popripadä auditory povärerei Spoleänosti 
ROCHE. 

6.3 	Spolebnost ROCHE je tä2 kdykoli oprävnäna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici rädnä pini 
dal§f povinnosti, kterä jim uklädä tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici jsou povinni na 
po2ädäni poskytnout Spoleänosti ROCHE informace o pinäni tächto povinnostf. 

6.4 	Poskytovatel i Hlavni zkou'§ejici jsou osobäm uree4m Spoleänosti ROCHE nebo CR0 povinni umo2nit 
prfstup ke v§em informacfm ziska4m v rämci Studie, a däle k v9sledküm !aboratornich testü, zkou§ek a 
k jiren zäznamüm o Pacientech souvisejEcim se Studif. 

6.5 	Monitorovänf a audit Studie budou v2dy provädäny 	respektoväni zäkonn9ch povinnosti, predev§im 
povinnosti mlbenlivosti a ochrany osobnich üdajü. 

6.6 Prl provädänf monitoroväni a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Spolebnost ROCHE a povärenä osoby 
Spoleänosti ROCHE nebo CR0 povinni respektovat provozni podminky Poskytovatele s tim, 2e misto a 
'das monitoroväni nebo auditu bude stanoveno po dohodä s CR0 a Spolednosti ROCHE. 

6.7 	Poskytovatel a Hlavni zkou§ejEci se zavazuji tä2 poskytnout vAkerou soubinnost nezbytnou pro vnitrni bi 
vnei kontrolni äinnost iniciovanou Spoleänosti ROCHE bi Skupinou Roche (audit). 

6.8 Strany prohla§uji, 2e si poskytnou ve§kerou nezbytnou souäinnost, pokud bude zahäjena kontrola ze 
strany jakähokoli sprävniho orgänu. 

6.9 	Strany se zavazuji o zahäjenä kontrole informovat zb9vajEci Strany, a to do 3 pracovnich dnü ode dne, 
kdy se o zahäjenf kontroly dozvädäly. 

6.10 Strany se zavazuji zaväzat dodriovänim povinnosti podle tohoto älänku tä2 pripadnä dal§f osoby, se 
kter9mi spolupracuji. 

7. 	FARMAKOVIGILANCE 

7.1 	Hlavni zkou§ejici je povinen hläsit Spolebnosti ROCHE ka2dou zäva2nou ne2ädouci prihodu, nebo 
jinou definovanou udälost, ke kterä dojde v prübähu Studie, v rozsahu, zpüsobem a ve Ihütä 
stanovenä Protokolem nebo v „Investigator's Brochure" s eimkou täch prihod, kterä Protokol nebo 
„Investigator's Brochure" oznaöuji za prihody nevy2adujici neprodlenä hlä§enr. Däle Hlavni zkou§ejici 
a Spolebnost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zäkona o lääivech. 

7.2 	Hlavni zkou§ejicr se zavazuje, ie se v co nejkrat§im mo2näm terminu seznämi se v§emi informacemi 
o bezpeänosti, kterä mu budou zasläny elektronickou po§tou Spoleänosti ROCHE, prostrednictvfm 
elektronickäho portäiu, zejmäna SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dal§imi informacemi 
zasilan9mi hlavnim zkouä'ejEcirn die pokynu SÜKL KLH-21, a predä informace v§em zkou§ejicirn, kteri 
se u Poskytovatele podflejf na provädänf Studie a dal§fm osobäm, kterä by mohly vzhledem ke svä 
pracovni näpini identifikovat ne2ädouci Wemdu. 

8. 	DüVülINOST 

8.1 	Hlavni zkou§ejicf a Poskytovatel jsou povinni utajit ve§kerä informace, kterä se dozvädäli v rämci 
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uzaviräni a pinänitäto Smlouvy, a informace, kterä jim Spolednost ROCHE nebo CR0 sdäli nebo jinak 
vyplynou z pinäni Smlouvy nebo z obchodni öinnosti Spolebnosti ROCHE bi jinä spolebnosti ze 
Skupiny Roche, zejmäna informace o Studii, Wrobcich Roche vbetnä jakähokoli Hodnocenäho 
läbiväho priprayku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingov9ch strategiich 
Spolebnosti ROCHE bi jin9ch spolebnosti ze Skupiny Roche („Düvörnö informace"). 

8.2 Düvärnä informace jsou souöästi obchodniho tajernstyr a predmätem präv du§evniho vlastnictvi 
Spolebnosti ROCHE a budou dr2eny Poskytovatelem a Hlavnim zkou§ejicim v tajnosti a na miste pro 
takovä informace urbenäm, vyjma pripadü däle uveden9ch. Pokud je ze zäkonem stanoven9ch 
düvodö nutnä Düvärnä informace zpristupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkou§ejici toto neodkladnä 
pisemnä oznämi Spolebnosti ROCHE pfed sdälenim Dövärn9ch informaci. 

8.3 Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici nesmi Dövärnä informace pougvat pro übel jin9, ne2 kter urbi 
Spolebnost ROCHE. 

8.4 Poskytovatel ani Hlavni zkou§ejici nesdäli Düvärnä informace treti osobä, vyjma zamästnancü 
Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, prävnich bi datiov9ch poradcü („Spolupracovnici"), a to 
v2dy pouze v rozsahu, ve kteräm tyto informace potrebuji znät. 

	

8.5 	Ustanoveni predchozich odstavcü se nevztahuje na Düvärnä informace: 

(a) kterä se staly nebo stanou väeobecnä znärerni bi dostupn9mi jinak ne2 poru§enim povinnosti 
plynoucich z täto Smlouvy Poskytovatelem bi Hlavnim zkou§ejicim nebo poru§enim povinnosti 
Spolupracovniky, za jejich2 poru§eni Poskytovatel die täto Smlouvy odpovidä; 

(b) kterä byly Poskytovateli bi Hlavnimu zkou§ejicimu znämä je§tä pfed tim, ne2 mu je Spolebnost 
ROCHE nebo CR0 poskytli; to nepiati, ziskal-li je Poskytovatel bi Hlavni zkou§ejici primo bi 
neprimo od Spolebnosti ROCHE; 

(c) jejich2 samostatem püvodcem je Poskytovatel nebo Hlavni zkou§ejici, a to bez vyu2iti informaci 
poskytnut9ch Spolebnosti ROCHE nebo CR0 die täto Smlouvy, ani s odkazem na ni; 

(d) k jede zvefejnäni dala Spolebnost ROCHE v9slovn9 pisemn9 bi e-mailov9 souhias; nebo 

(e) kterä byly zverejnäny na zäkladä povinnosti stanovenä prävnimi predpisy, nebo na zäkladä 
pravomocnäho soudniho rozhodnuti nebo pravomocnäho rozhodnuti orgänü vefejnä sprävy. 

8.6 Poskytovatel bi Hlavni zkou§ejici smi Düvärnä informace poskytnout sv9m Spolupracovnikörn jen 
tehdy, jestli2e tito Spolupracovnici budou väzäni, at u2 na zäkladä smiouvy öi zäkona, povinnosti 
zachovävat düvärnost Düvärech informaci, a to pfinejmenäim v rozsahu die täto Smlouvy. 
Poskytovatel pinä odpovidä za poru§eni täto povinnosti ze strany Spolupracovnikü tak, jako by 
Smlouvu poruäil säm. 

	

8.7 	V pfipadä, 2e je Poskytovateli bi Hlavnimu zkou§ejicimu ulo2ena povinnost zverejnit Düvärnä 
informace na zäkladä prävniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocnäho rozhodnuti 
orgänü vefejnä sprävy, vynalo2i Poskytovatel a Hlavni zkou§ejici ve§kerä moinä üsili k oddäleni a 
nepfedlo2eni täch DMrech informaci, na kterä se ulo2enä povinnost nevztahuje. 

8.8 V pripadä, 2e Poskytovatel di Hlavni zkou§ejici zjisti, 2e do§lo nebo mü2e dojit k prozrazeni resp. 
ziskäni Dövärn9ch informaci neoprävnänou osobou, zavazuji se neprodlenä informovat o täto 
skutebnosti Spolednost ROCHE a podniknout ve§kerä kroky potrebnä k zabränäni vzniku üjmy nebo 
k jejimu maximälnimu onnezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak. 

8.9 Poskytovatel bi Hlavni zkou§ejici se zavazuji vrätit Spolebnosti ROCHE na jeji 2ädost neprodlenä 
veäkerä materiäiy obsahujici Dövärnä informace, vbetnä v§ech pripadn9ch kopii nebo pisemnä bi e-
mailem potyrdi, 2e tyto materiäiy, resp. kopie byly zniöeny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo 
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pokud näco jinäho nevyplyvä z prävnich predpisü. 

8.10 Poskytovatel ci Hlavni zkou§ejrci jsou povinni ridit se ujednänimi tohoto ölänku 8 i po zäniku Smlouvy. 

9. 	OCHRANA OSOBNiCH ÜDAJij 

	

9.1 	Spolebnost ROCHE a Zadavatel budou za üöelem pinöni täto Smlouvy jako spoleöni sprävci ve svych 
internich databäzich zpracovävat tyto osobni üdaje: 

(a) osobni üdaje ekajicf se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkou§ejEciho v rozsahu: jmäno a 
prijmenf Hlavniho zkou§ejEciho a dal§rch zamästnancö di zästupcü Poskytovatele a kontaktnfch 
osob, telefonu, e-mailu. 

Poskytovatel se zavazuje informovat svä zamästnance, jejich2 osobni üdaje jsou zpracoväväny dle tohoto 
ölänku, o tom, jak jsou jejich osobni üdaje zpracoväväny ze strany Spolednosti ROCHE a Zadavatele, 
a to v rozsahu prilohy ö. 3 k täto Smlouvä. 

	

9.2 	Zadavatel bude v souvislosti s touto Studif jako Sprävce zpracovävat tyto osobni üdaje: 

(a) osobni üdaje Hlavniho zkou§ejiciho, spoluzkou§ejEcich a dal§ich dlenü studijniho tymu 
v rozsahu: jmäno a prijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za übelem pinärd 
prävnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlä§tnich prävnich predpisü, zejmäna Zäkona o läbivech; 
Hlavni zkou§ejfcf bude o tomto zpracovänf informovän prostrednictvim separätniho dokumentu 
zaslanäho Spoleönosti ROCHE a zavazuje se predat tento dokument väem spoluzkou§ejEcim a 
ölenöm studijniho tymu. 

(b) osobni üdaje Pacientö vy2adovanä v CRF a vystupy vy§ettenf pohdovanych Protokolem 
v rozsahu: identifikadni köd, datum narozeni, väk, etnickä prislu§nost, pohiavf, rasovä 
prislu§nost, üdaje o zdravotnim stavu a dal§f üdaje pohdovanä pro rädnä provedenE Studie. 

	

9.3 	Poskytovatel bude pro üdely provedeni Studie zpracovävat pro Zadavatele jako zpracovatel osobnich 
üdajü osobni üdaje Pacientü die ölänku 9.2(b). Poskytovatel se pro üöely tohoto zpracoväni zavazuje: 

(a) zpracovävat osobni üdaje die ölänku 9.2(b) vyhradnä na zäkladä dolohnych pokynö Spoleönosti 
ROCHE nebo Zadavatele, ledah mu zpracoväni ukiädaji prislu§nä prävni predpisy, kterä se na 
näho vztahuji, v takoväm pripadä mä Poskytovatel povinnost Spoleönost ROCHE informovat; 

(b) zajistit, 2e Pacienti budou informoväni Hlavnfm zkou§ejicim a podepß souhias se zpracovänim 
osobnfch üdajü ve znäril zaslanäm Spoleänosti ROCHE; 

(c) bez prodient informovat Spolebnost ROCHE o uplatnänych prävech subjekty üdajü; 

(d) bez prodient informovat Spoleönost ROCHE o kontroläch ze strany üradu pro ochranu osobnfch 
üdajü öi jinäho dozoroväho üradu, ktery se tYkä osobnich üdajü specifikovanych v ölänku 9.2(b) 
täto Smlouvy; 

(e) zajistit, 2e osobni üdaje predävanä Spoleönosti ROCHE a Zadavateli budou aktuälni, presnä a 
pravdivä; 

(f) nezapojit do zpracoväni osobnich üdajü dal§r zpracovatele bez predchoziho souhiasu 
Spolednosti ROCHE nebo Zadavatele; 

(g) zajistit, aby systämy pro automatizovanä zpracoväni osobnich üdajü pouävaly pouze oprävnänä 
osoby, kterä budou mit prEstup pouze k osobnim üdajüm odpovidajEcim oprävnäni tächto osob, 
a to na zäkladä zylä§tritch u2ivatelskych oprävnäni zrizenych vylubriä pro tyto osoby; 

(h) zajistit, 2e zamästnanci Poskytovatele budou zpracovävat osobni üdaje pouze za podnenek a v 
rozsahu odpovidajicim täto Smlouvä a 2e budou väzäni povinnostE midenlivosti; 
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(i) 	po skonberif zpracovänf die tohoto cl. 9.3 odevzdat Spoleönosti ROCHE nebo Zadavateli v§echny 
osobrif üdaje zpracovanä die täto Smlouvy, nebo je znibit spolu se v§emi kopiemi, ledah je 
povinen osobrif üdaje däle zpracovävat na zäkladä prfslu§nych prävnrch predpie 

prijnnout opatrenf k zabezpeöenf osobrifch üdajö v rozsahu stanovenäm v ölänku 32 Naffzenf 
GDPR; 

(k) zpracovävat osobni üdaje specifikovanä v ölänku 9.2(b) po dobu provädänf Studie dle Protokolu 
Studie a täto Smlouvy a däle po dobu povinnä archivace studijnf dokumentace v souladu s öl. 
4.6 täto Smlouvy. Däle je Poskytovatel oprävnän zpracovävat osobrif üdaje specifikovanä 
v blänku 9.2(b), pouze pokud mu toto zpracoväväni uklädajf prfslu§nä prävni predpisy. 

	

9.4 	Poskytovatel däle jako samostatny sprävce zpracovävä osobnf üdaje Pacientö a svych zamästnancü 
ve svä papfrovä Öl elektronickä databäzi pro jinä üöely nee pro ty, kterä jsou specifikovanä v täto 
Smlouvä, a to svym jmänem a na vlastrif riziko. 

	

9.5 	Poskytovatel je povinen ridit se ujednänfmi tohoto blänku 9 i po zäniku Smlouvy. 

10. 	VLASTNICTVi VeSLEDKU STUDIE 

10.1 Vysledek Studie je vy'ludnym predmä'tem präv du§evnfho vlastnictvf Zadavatele. 

10.2 Poskytovatel a Hlavnf zkou§ejfcf se zavazujf, 2e pred publikacf jakäkoliv odbornä präce o prübähu ci 
vysledcfch Studie si vy2ädajf pfsemny souhlas Spolednosti ROCHE, takov9 souhlas mö'ie byt udälen i 
prostrednictvfm e-mailu; tento zävazek platt i po skonbenf smluvnfho vztahu podle täto Smlouvy. 

10.3 Poskytovatel je povinen k pinänf povinnosti podle tohoto ölänku zaväzat i Spolupracovnfky. 

11. 	NÄHRADA ZA POSKOZENi ZDRAVi PACIENTA 

11.1 Spolebnost ROCHE prohlakije, 2e bylo v souladu s § 52, odst. 3, pfsm. f) Zäkona o läöivech na celou 
dobu provädänf Studie zajikäno pojikänf odpovädnosti za üjmu pro Hlavniho zkou§ejfcfho 
a Zadavatele, jeho2 prostrednictvim je zajikäno i od§kodnänf v pripadä smrti Pacienta nebo v prfpadä 
üjmy vzniklä na zdravf Pacienta v düsledku provädänf Studie. 

11.2 V pripadä pokcozenf zdravf Pacienta v düsledku provädänf Studie budou Poskytovatel a Spoleönost 
ROCHE v pripadä, 2e Pacient vznese närok na nähradu üjmy nad rämec jemu poskytnutäho 
pojistnäho pinänf, usilovat o mimosoudnf vyrovnänf näroku vznesenäho Pacientem. Pokud k 
takovämu mimosoudnfmu vyrovnänf dohodou nedojde, zavazuje se Spoleönost ROCHE poskytnout 
Poskytovateli nähradu §kody ve vyk Pacientem nebo jeho zäkonnyrni zästupci üspäSnä uplatnänäho 
näroku u soudu die prävnich predpisü platnych v öeskä republice. Tento närok se pritom muss tykat 
po§kozenf zdravf nebo smrti, kterä Pacientovi, jene se zübastnil Studie, vznikly v düsledku uävärif 
Hodnocenäho läbiväho prfpravku, uvedenäho v preambuli täto Smlouvy a pou2itäho v rämci Studie 
uvedenä v preambuli täto Smlouvy, hodnocenf, zkou§enf nebo klinickäho zäkroku nebo postupu 
provedenäho v rämci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se 
Studie nezüöastnil. 

11.3 Närok Poskytovatele na nähradu §kody podle odstavce 11.2 tohoto ölänku nevznikä, jestli2e: 

(a) po§kozenf zdravf (vöetnä smrti) Pacienta bylo zpüsobeno ümysinä, nedbalostf, protiprävnfm 
jednänfm nebo nespinänfm povinnosti stanovenä Poskytovateli öi Hlavnfmu zkou§ejfcfmu 
prävnim predpisem nebo v täto Smlouvä, vöetnä v§ech jejfch prfloh; 

(b) Poskytovatel bez zbytebnäho odkiadu, tj. nejpozdäji do dvaceti pracovnich dnö ode dne, kdy se 
dozvädäl, 2e byl vüöi nämu uplatnän närok na nähradu §kody, neoznämil tuto skuteönost 
pfserinnä (doporuöenou pokou) Spoleönosti ROCHE; 
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(c) na 2ädost Spoleönosti ROCHE bi Zadavatele jim Poskytovatel neumohil, na jejich näklady, se 
üöastnit mimosoudniho vyjednäväni o näroku vznesenäm podle odstavce 11.2 tohoto ölänku 
nebo näslednäho soudniho fizenf; 

(d) Poskytovatel uznal närok vzneseny podle odstavce 11.2 tohoto ölänku, ani2 by obdr2elpfedchozi 
pisemny souhias Spoleönosti ROCHE nebo Zadavatele. 

12. 	FINANÜNt VYROVNÄNf 

12.1 Poskytovateli za provädäni Studie näleg odmäna die rozpobtu Studie, ktei-y je spolu s platebnimi 
podminkami nedflnou souöästi täto Smlouvy jako pfiloha ö. 1.  

12.2 Hlavni zkou§ejEci a pfipadni daist ölenovä studijniho tymu budou za Mast ve Studii odmänäni 
Poskytovatelem v souiadu s vnitrnrmi predpisy Poskytovatele. 

12.3 Pfedpoklädanä maximäInf hodnota piateb na zäkladä täto Smlouvy öini 2 130 000 K. 

13. 	DOBA TRVÄNt A UKONÜENi SMLOUVY 

13.1 Tato Smlouva rrita2e byt ukonöena pisemnou dohodou Stran, nenn-li däle stanoveno jinak. Präva a 
povinnosti z täto Smlouvy zanikajr tä2 jejich oboustrannym spinönim. 

13.2 Kteräkoli Strana mü2e od täto Smlouvy odstoupit pfsemnym oznämenim dorudenym ostatnim 
Stranäm, a to s üöinnosti ode dne doruöerif pisemnäho oznämenE posledni ze Stran, v pfipadech 
stanovenych touto Smlouvou nebo zäkonem. 

13.3 Spoleönost ROCHE je oprävnäna z jakähokoli düvodu vypovädät tuto Smlouvu s üöinnosti ke dni 
doruöeni pisemnä veovädi ostatnim Stranäm. Düvody pro vypoväzeni Smlouvy ze strany Spoleönosti 
ROCHE mohou bjrt zejmäna näsledujici: 

(a) v pripadä podstatnäho poru§eni povinnosti Hlavniho zkou§ejiciho ci Poskytovatele stanovenych 
v täto Smlouvy; 

(b) v pripadä, 2e vyjde najevo, 2e provedeni Studie by bylo v rozporu s prävnimi predpisy, predpisy 
AIFP nebo s internimi pfedpisy Spoleönosti ROCHE; nebo 

(c) jestli2e nebude zafazen alespori jeden Pacient bähem  ode dne zahäjeni Studie u 
Poskytovatele. 

13.4 Poskytovatel öi Hlavni zkou§ejicf jsou oprävnäni vypovädät Smlouvu s üöinnosti ke dni doruöeni 
pisemnä vypovädi ostatnirr' Stranäm, v näsledujicich pripadech: 

(a) pokud Spoleönost ROCHE nepini näkterä z ustanoveni täto Smlouvy a neodstrani zävadny stav 
ani ve Ihütä 60 dnü od doruöeni pfsemnä ‘rjrzvy k näpravä; 

(b) pokud bude rozhodnuto, 2e je Spoleönost ROCHE v üpadku podle zäkona ö. 182/2006 Sb., 
o üpadku a zpüsobech jeho fe§enf (insolvendni zäkon), ve znärd pozdäj§ich predpisü; 

(c) pokud Spoleänost ROCHE pozbude oprävnäni k püsoberif v dang oblasti; nebo 

(d) pokud potfebnä oprävnänf, povoleni nebo souhlas je revokovän, jeho piatnost suspendoväna, 
nebo uplyne-Ii doba, na kterou byl vydän bez prislu§näho prodlou2eni. 

13.5 V pripadä ukonbenf Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zpüsobena jakäkoii üjma 
Pacientüm a aby nebylo po§kozeno dobrä jmäno 2ädnä ze Stran. Poskytovatel a Hlavni zkou§ejicf 
neprodlenä ukonbi jakykoli näbor Pacientö do Studie, budou postupovat die pfislu§nych bästi 
Protokolu upravujici ukondenf Studie, zajisti, 2e ve vztahu k Pacientüm budou dokonbeny jakäkoli 
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procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytnä üsili, aby omeziii vznik dal§ich näkladü a pfipadnych 
§kod, pribem2 Spolebnost ROCHE provede zävärebnou ühradu za nävkövy a ükony, je2 byly fädnä 
provedeny na zäkladä a v souiadu s touto Smlouvou, a to ve vy§i öästek definovanych v priloze b. 1. 

13.6 Strany se zavazujf se vzäjemnä informovat o v§ech vyznamnych zmänäch, kterä mohou mit vliv na 
schopnost jakäkoli ze Stran dostät svym zävazküm. 

14. 	KOMUNIKACE STRAN 

14.1 Jakäkoliv oznämeni, sdäleni, souhias nebo dokument, kter mä bjrt doruöen podie täto Smiouvy, 
mü2e bjrt doruöen osobnä, kuryrem nebo zaslän doporudenou poätovni zäsilkou a/nebo v pripadech 
vyslovnä sjednanych v täto Smlouvä mü2e bjrt doruöen e-mailem (eiektronickou po§tou) Stranä, kterä 
mä bjrt doruöen. Kontaktni üdaje Stran jsou uvedenä v zählavi Smlouvy a v pfiloze b. 2. Dorubuje-li 
pfislu§nä Strana e-maiiem, za§le jej z e-mailovä adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v priloze 
b. 2. 

14.2 Komunikace e-maiiem je mezi Stranami pripustnä takä v pripadech, kdy tato Smlouva 
pro komunikaci mezi Stranami nestanovi 2ädnou zviäätni formu. 

14.3 Jakäkoli oznämeni bude pova2oväno za fädnä doruöen pfislu§nä Stranä okam2ikem jeho dojiti do 
sfäry adresäta. 

14.4 Ka2dä Strana pisemnä oznämi bez zbyteänäho odkladu druhä Stran jakäkoliv zmäny kontaktnfch 
üdajü uvedenych v priloze b. 2. Pisemnym ci e-mailovym potvrzenfm tohoto oznämeni druhou 
Stranou dojde ke zmänä kontaktnich üdajü Strany bez nutnosti uzavfeni pisemnäho dodatku 
ke Smlouvä. 

15. 	UVEIkEJNENt SMLOUVY V REGISTRU SMLUV 

15.1 Pro pripad, 2e Zäkon o registru smiuv stanovr povinnost tuto Smlouvu uvefejnit v registru smiuv, se Strany 
dohodly, 2e jeji uverejnäni v registru smiuv die Zäkona o registru smiuv zajisti Spolebnost ROCHE, a to 
nejpozdäji do 15 dni od uzavreni täto Smlouvy a pinä v souiadu s po2adavky Zäkona o registru smiuv. 

15.2 Spolebnost ROCHE se zavazuje vypinit ve formuiäfi pro uverejnäni Smlouvy v registru smiuv adresu 
datovä schränky nebo e-maiiu Poskytovatele, aby sprävce registru smluv mohl Poskytovateli zaslat 
potvrzeni o uvefejnäni podie § 5 odst. 4 Zäkona o registru smiuv. 

15.3 Poskytovatel prohla§uje, 2e Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a 2e bere na vädomi, 2e 
Spolebnost ROCHE je oprävnäna znebitelnit ve Smlouvä pred jejim odeslänim sprävci registru smiuv ty 
jeji bästi, kterä jsou die Zäkona o registru smiuv vylouöeny z uverejnäni, a to zejmäna ty jeji bästi, kterä 
napinf znaky obchodniho tajemstvf Spolebnosti ROCHE bi jinä spolebnosti Skupiny Roche bi kterä jsou 
osobnfmi üdaji, leda2e pro jejich uverejnäni existuje zäkonny düvod. Pro übely uvefejnäni täto Smlouvy v 
registru smiuv se obchodnim tajemstvim rozumi zejmäna Protokot, pojistny certifikät, Investigator's 
Brochure, vzor informovanäho souhlasu a soubor informacf pro Pacienta, priloha b. 1 (rozpoöet Studie), 
a maximälni/minimälni ci predpoklädany pobet Pacientü zafazenych do Studie u Poskytovatele. 

15.4 Poskytovatel nebo Hlavni zkouäejici jsou oprävnäni tuto Smlouvu uverejnit v registru smiuv jedinä 
v pfipadä, 2e Spoleänost ROCHE jeji uverejnäni v registru smiuv nezajistr sama ve Ihütä ujednanä 
v ölänku 16.1; v takoväm pripadä jsou ale Poskytovatel nebo Hlavni zkou§ejici povinni zfskat pisemny bi 
e-mailovy souhias Spolebnosti ROCHE s uverejnänim konkrätni podoby Smlouvy. 

15.5 Pripadnä pinäni stran v rämci prednnätu täto Smlouvy v obdobi mezi uzavrenim a üöinnosti täto Smlouvy 
se povahje za pinäni podie täto Smlouvy a präva a povinnosti z näj vzniklä se ridi täto Smlouvou. 

15.6 Ujednänf tohoto ölänku 15 se pou2iji mutatis mutandis takä na uvefejrioväni jakähokoli dodatku k täto 
Smlouvä ci jeji zmäny v registru smiuv. 
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15.7 Pokud Zäkon o registru smluv nestanovE povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluv, tento ölänek 
15 se nepou2ije. 

16. 	ROZHODNE PRAVO A fiEäENi SPORÜ 

16.1 Tato Smlouva se rfdf a bude vyklädäna v souiadu s prävnErn rädern öeskä republiky, zejmäna 
Obdanskym zäkonfkem. 

16.2 Ve§kerä prfpadnä spory vzniklä z täto Smlouvy anebo v souvisiosti s nE budou feäeny smfrnou cestou. 
Pokud Strany nevyte§f jakykoliv spor smfrnou cestou do 30 dnü od zapobetf sporu, bude takovy spor 
vöetnä otäzek piatnosti, Neladu, reaiizace bi ukonöenf präv vzniklych ze Smlouvy teäen väcnä a 
rrastnä pristu§nym beskym soudem, a to die sfdla Spolebnosti ROCHE, leda2e prävnf pfedpisy stanovf 
prfslu§nost vylubnou. 

17. 	ZÄVÜREÜNÄ USTANOVENt 

17.1 Strany ujednaly uzavreni täto Smlouvy v pfsemnä formä. Smlouva je tädnä uzavrena, pokud je 
vlastnoruönä podepsäna v§emi Stranami di jejich oprävnänymi zästupci. 

17.2 Tato Smlouva mü2e byt mänäna nebo zruäena, pokud nenn ve Smlouvä uvedeno jinak, pouze 
pfsemnä, a to v prfpadä zmän Smlouvy, öfslovanymi dodatky, kterä muss byt vlastnorudnä podepsäny 
oprävnänymi zästupci v§ech Stran. 

17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k nf platE, 2e nävrh jednä Strany je druhä Strana oprävnäna pfijmout jen 
bez jakychkoliv zmän bi odchylek. V pripadä pfijetf s jakoukoli zmänou ei odchyikou, Smlouva bi 
dodatek k nE uzavreny nejsou. V pffpadä, 2e Poskytovatel odkee pti prijetr täto Smlouvy nebo 
dodatku k nf na vlastnf obchodnf podrranky, k uzavrenr Smlouvy bi dodatku k nE rovnä2 nedojde. 

17.4 Strany vylubujf pro üdely täto Smlouvy pou2itf prfslu§nych ustanovenE Obdanskäho zäkonfku 
o adheznfch smlouväch, zejmäna § 1799 a § 1800. 

17.5 Strany prohla§ujf, 2e uzavrenE täto Smlouvy nenn v rozporu s podminkami stanovenymi v jakäkoliv 
smlouvä uzavrenä s tretE stranou, jejE pinänf z jeho strany nepovede k poru§enf präv tretich osob, 
etickych standardü, ani pou2itelnych prävnfch, obecnä zävaznych ani internich ptedpisü. 

17.6 Strany prohla§ujf, 2e ve§kerä informace, kterä si poskytly v rämci uzavrenE täto Smlouvy, jsou üpinä, 
pravdivä a sprävnä, a zavazujE se oznämit ostatnErn Stranäm jakoukoliv udälost nebo zmänu okolnostE, 
kterä by zpüsobily beiern doby trväni Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo neptesnost 
poskytnutych informaci. 

17.7 Je-li nebo stane-li se jakäkoli ujednänf täto Smlouvy zdänlivym, neplatnym bi nevymahatelnym, 
nebude to mit vliv na platnost a vymahatelnost ostatrach ujednänf täto Smlouvy. Strany se zavazujE 
nahradit zdänlivä, neplatnä nebo nevymahatelnä ujednänf noWm ujednänfm, jeho2 znänf bude 
odpovfdat ümyslu vyjädtenämu pbodnfrn ujednänfm a touto Smlouvou jako ceikem. 

17.8 Poskytovatel a HlavnE zkou§ejfcf se zavazujE, 2e nepostoupE ani nezastavE svä präva nebo pohledävky 
plynouc[ z täto Smlouvy bez pfedchoziho pfsemnäho souhiasu Spolebnosti ROCHE. Poskytovatel 
müh näkterou säst povinnostE, kterä mä v souladu s Protokolem v rämci Studie pinit, pfeväst na tretE 
stranu vyhradnä s predchozim pfsemnym souhlasem Spolebnosti ROCHE. Poskytovatel zajistE, 2e 
v§echny tretE strany, poskytujfcf jakäkoli slu2by souvisejfcf se StudiE, budou mit fädnä oprävnänf a 
rädnou kvalifikaci k poskytnutf slu2eb, 2e slu2by budou provedeny v souiadu s podmEnkami täto 
Smlouvy, a bude odpovfdat za jakäkoli poru§enf täto Smlouvy tämito tretimi stranami. Poskytovatel je 
povinen zajistit, 2e trete strana umo2ni Spolebnosti ROCHE nebo CR0 nebo jimi povätenym osobäm 
a pffslu§nym regulatornfm üradüm provedeny auditü a inspekcf u takovä tretE strany a 2e poskytne 
ve§kerä pffslu§nä dokumenty. 
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17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve frech stejnopisech v äeskäm jazyce, z nicht kahlä Strana obdrif po 
jednom vyhotoveni. 

17.10 Nedilnou soubästi täto Smlouvy jsou näsledujici pfilohy: 

(a) pfiloha b. 1 - Rozpoöet a platebni podminky; 

(b) pfiloha ö. 2 - Kontaktni üdaje Stran; 

(c) priloha b. 3 - Informace o zpracoväni osobnich üdajü zamästnancü a zästupcü Poskytovatele. 

17.11 V pfipadä rozporü mezi znänim Smlouvy samotnä a znänim jejich priloh mä pfednost znäni Smlouvy 
samotnä. 

Podpisovä strana näsleduje. 
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Poskytovatel 

Datum: 	 

r. Tomä§ Gottvald, MHA 

unkce: Predseda predstavenstva 
2 3 -12- 2021 

Datum: 	  

Datu 

20,a  Datum:   d. /2,  

Podpisovä strana 

Strany timto nislovnä prohlaäuji, sie tato Smlouva vyjadfuje jejich pravou a svobodnou vüli, na 
dükaz öehoi piipojuji nu e svä podpisy. 

Spoleünost ROCHE 

1 5 -12- 2021 

Jmän i

Funk Na zäkladä pinä moci 

1 5 -12- 2021 Datum: 	  

Jmäno: 	 Jmäno: MUDr. Vladimi Ninger, Ph.D. 

Funkce: Na zäkladä pinä moci 	 Funkce: Ölen predstaVenstva 

Hlavni zkou§ejici 

Jmä •: 

Fu kce: Hlavni zkou§ejici 
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PtifLOHA C. 1 

ROZPOdET A PLATEBNi PODMiNKY 

1. Bankovni üdaje Poskytovatele: 

Näzev Poskytovatele: Nemocnice Pardubickäho kraje, a.s. 
Adresa Poskytovatele: Kyjevskä 44, 532 03 Pardubice, üeskä republika 
Üfslo bankovniho übtu Poskytovatele: 280123725/0300 
Näzev banky Poskytovatele: ÖSOB, a.s. poboöka Pardubice 
DI 'ö: CZ27520536 

2. Spoleönost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s ree uvedenym platebnim schämatem 
odmänu za kahläho zarazenäho Pacienta, ktery se üöastni Studie v souiadu s Protokolem, 
provädäni Studie je u näj reaiizoväno v souiadu s touto Smlouvou a CRF zäznam jeho näv§täv byl 
zkontroiovän CR0 nebo jinou osobou povärenou Spolebnosti ROCHE di CRO. 

3. Rozpoöet za plänovanä näetävy die Protokolu: 

(Ocrelizumab IV group) 

Nävä'täva dästka v Kö (celkem) 
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(Ocrelizumab SC group) 

Nävätäva üästka v Kö (celkem) 

4. Rozpodet za podminänä ükony: 

Podminön9 ükon 
	

Cästka v Kö 

5. Näklady Poskytovatele: 
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a. Po uzavfeniSmlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednoräzovy nevratny administrativnf popiatek 
ve vyäi na zäkladä Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Tento 
poplatek zahrnuje veäkerä pripravnä öinnosti spojenä se zahäjenim Studii, vbetnä analyzy a 
oväfeni studijni dokumentace. 

b. Rozpoöet läkärny: 

Ükon üästka v Kö 

6. Nävätävy a ükony, kterä nebyly provedeny v souiadu s Protokolem, nebudou hrazeny. 

7. Za üeast v täto Studii nenäleg Pacientovi 2ädnä finanöni odmäna. Nicmänä Pacientüm budou 
kompenzoväny näklady v souvisiosti se studijnimi nävätävami v celkovä vyäi za jednu 
nävätävu. Spoleönost ROCHE k tomuto übelu uhradi Poskytovateli zälohu ve vyäi 
Poskytovatel souhlasi s tim, 2e tato piatba je zälohou a jakäkoli bästka nevynalo2ena die tohoto 
odstavce bude vräcena zpät Spolebnosti ROCHE. Poskytovatel poskytne Spolebnosti ROCHE 
vyüetoväni poskytnutych nährad na konci Studie. Platba bude provedena po uzavfeni täto Smlouvy 
ve Ihütä äedesät (60) dnü od obdr2eni faktury vystavenä Poskytovatelem na zäkladä vyzvy 
Spolednosti ROCHE. Dalli zälohy budou poskytnuty, v pfipadä potfeby. Uvedenä öästky nejsou 
preem Poskytovatele a penähi öästky vyplacenä Pacientüm nejsou näkladem Poskytovatele, ktery 
je pouze zprostfedkovatelem vyplacenych nährad. 

8. Spolednost ROCHE bude odmänu hradit dvakrät za rok, a to v2dy za platebni obdobi do 15. 4. a za 
platebni obdobi do 15. 10. pfisluänäho roku, na zäkladä darioväho dokiadu Poskytovatele 
(„Faktura"). Poskytovatel Fakturu vystavi na zäkladä dokumentace uskuteenänä öinnosti a vyzvy 
Spoleenosti ROCHE, a to do 15 dnü od dorueeni vyzvy Spoleönosti ROCHE. Kontaktni üdaje pro 
fakturaci jsou uvedeny v pfiloze 6. 2. 

9. Pokud je Poskytovatel plätcem DPH, bude ke väem vyäe uvedenym öästkäm pripoeteno DPH v 
zäkonnä Wäi. 

10. Faktura bude splhovat veäkerä näle2itosti stanovenä prävnimi predpisy, zejmäna näle2itosti die § 29 
Zäkona o DPH, veetnä Wäe odmäny zvyäenä o DPH ve vyäi die prävnich pfedpisü platnych a 
üöinnych ke dni zdanitelnäho pinäni, pokud se DPH ve vztahu k odmänä upiatni. Poskytovatel je 
oprävnän zaslat Spoleenosti ROCHE Fakturu takä e-maiiem. Soueästi Faktury bude takä strudny 
popis fakturovanych Sluieb, doba jejich poskytnuti a bislo objednävky, kterä budou soueästi vyzvy 
pro fakturaci. 

11. Spolednost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni üöet Poskytovatele uvedeny v pfiloze 6. 1. 

12. Ka2dä Faktura je splatnä do 60 dni ode dne jejiho dorubenf Spolebnosti ROCHE. Pripadne-Ii termin 
splatnosti na den, ktery nenf pracovnim dnem, posouvä se termin splatnosti na nejblei näsiedujici 
pracovni den. Ke spInäni dluhu Spolebnosti ROCHE dojde pfipsänim öästky na bankovni üöet 
Poskytovatele. 
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13. Spolebnost ROCHE mä po obdr2eni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybnä 
vystavena a zda splhuje v§echny näle2itosti stanovenä prävnimi pfedpisy, a aby ji pripadnä 
Poskytovateli vrätila, a to i opakovanä, pokud neni bezchybnä vystavena anebo nesplhuje v§echny 
näle2itosti stanovenä prävnimi pfedpisy. Vräcenim takovä Faktury se Ihüta splatnosti a Ihüta pro 
posouzeni bezchybnosti Faktury preru§uji a po dodäniopravenä Faktury zaöinaji obä tyto lhüty bäht 
od podätku znovu. 

14. Je-li Poskytovatel v prodleni s pinänim jakäkoli povinnosti plynouci z täto Smlouvy, napr. povinnosti 
vypI9vajici z ölänku 4.7, je Spolebnost ROCHE oprävnäna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo 
prodleni nepomine. 

15. V pripadä prodleni v ühradä plateb je Poskytovatel oprävnän übtovat Spolebnosti ROCHE zäkonn9 
ürok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Obbanskäho zäkoniku. 

16. Finanbni pinöni W§e uvedenä zahrnuje provedeni a näklady klinick9ch a laboratornich vy§etreni, 
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikätö laboratori, administrativu, skladovänf 
a rozdäloväni läkü ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nenäleg prävo na zv9§eni 
plateb v pfipadä vy§§iho rozsahu praci nezbytn9ch k poskytnuti pinäni podle täto Smlouvy, ledah s 
tim Spoleönost ROCHE vyslovi pisemn9 ci e-mailov9 souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a § 
2622 Oböanskäho zäkoniku se nepou2iji. 
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PäiLOHA C. 2 

KONTAKTNi ÜDAJE STRAN 

1. 	KONTAKTNi ÜDAJE SPOLECNOSTI ROCHE 

Po§tovni adresa: 	Sokolovskä 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, 
öeskä republika 

Kontaktni osoby: 

jmäno: 	

e-mail: 	

tel: 	

Fakturaöni üdaje Spoleänosti ROCHE: 

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

CZ49617052 

Fakturu za§lete na e-mail:

Adresa pro informace tykajici se zpracovävänr osobnich üdajü: 

2. KONTAKTNi ÜDAJE HLAVNIHO ZKOU 'SEJtClHO: 

jmäno: 
	

e-mail: 	

3. KONTAKTNI ÜDAJE POSKYTOVATELE: 

Kontaktni osoby:  

jmäno: 	

e-mail: 	

tel: 	
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PäiLOHA ü. 3 
INFORMACE 0 ZPRACOVANI OSOBNICH ÜDAJI:1 ZAMÜSTNANCI:l A ZÄSTUPCÜ 

POSKYTOVATELE 

Pro üäely uzavrenf a pinärif teto Smlouvy je nutnä zpracovävat Vaäe osobnf üdaje. Sprävcem osobnfch üdajü je spolednost ROCHE 
s.r.o., se sfdlem Sokolovskä 685/136f, Karlfn, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 („Sprävce"), a die tä2 spolebnost F. Hoffmann-La 
Roche Ltd., se sfdlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel, Av9carsko („Spoleäni sprävci"). Spoleänf sprävci budou pri 
zpracovänf Vaäich osobnfch üdajö jednat v souladu s obecnym narfzenfm o ochranä osobnich üdajü ö. 2016/679 („GDPR"). 

Spoleänf sprävci budou osobnf üdaje zpracovävat v näsledujfcfm rozsahu: 
a) üdaje uvedenä v tät() Smlouvy a üdaje, kterä dobrovolnä poskytnete Spoleänym Sprävcöm, a delle 
b) üdaje o poskytnutych odmänäch na zäkladä täto Smlouvy. 

Vaäe osobnf üdaje ve Wäe uvedenern rozsahu jsou zpracoväväny bez nutnosti ziskäni Vaäeho souhlasu, a to na zäkladä prävniho 
tituiu die öl. 6 odst 1 pism. b) GDPR (pinänf smlouvy). 

Spolednf sprävci jsou oprävnäni zpracovävat osobnf üdaje automatizovanä a manuälnä, a to sami anebo prostrednictvfm urbenych 
zpracovatelü, kterym Spolebni sprävci predajr osobnf üdaje v flirre nezbytnä nutnä pro spInärif ükoiu. Spoleänf sprävci Väm na Vaäi 
Udost sdälf aktuälnf seznam zpracovatelä a piljemcü prostrednictvfm emailu, anebo dopisu. Osobnf üdaje jsou uchoväny na 
zabezpeäenych serverech a mohou byt ptedäväny i do zemi mimo EvropskY hospodrifsky prostor. V takovärn prfpadä 
bude ochrana Vaäich osobnich üdajü zajiätäna adekvätnfm zpüsobem prostrednictvfm uzavrenf separätnfch smluv, jako jsou 
standardni smluvnf doloiky schvälenä Evropskou komisf, leda2e budou predäväny do zemä, o kterä Evropskä komise vydala 
rozhodnutf uznävajfcf, 2e je v dang zemi zajiätäna osobnim üdajüm odpovfdajfcf ochrana. 

üdaje jsou zpracoväväny pouze po dobu nezbytnä nutnou ve vztahu k jednotliWm üäelüm uvedenym vyäe. Doba uchovänf je 
doba trvänf tät() Smlouvy a po jejim zäniku po dobu povinnä archivace dokumentace ke klinickämu hodnocenf. 

Po dobu zpracovänf osobnfch üdajü mäte prävo: 
a) po2ädat Sprävce o informaci, za jakym üäelem jsou osobnf üdaje zpracoväväny, kterä osobnf üdaje jsou zpracoväväny väetnä 

veäkerych dostupnych informaci o zdrojfch zpracovävanych osobnich üdajü, povaze zpracovänf a o prfjemcich osobnfch üdajö. 
Po2ädäte-li o informaci tykajfcf se zpracovänf svych osobnfch üdajü, Sprävce Väm tuto informaci bez zbyteänäho odkladu 
predä (v pripadä opakovanych 2ädostf mü2e Sprävce po±adovat primärenou ühradu näkladö na poskytnutf informace); 

b) na opravu a dopinänf nepresnych nebo nepravdivych osobnfch üdajü; 
c) pohdovat vysvätlenf, pokud zjistfte nebo se domnfväte, 2e Sprävce provädf zpracovänf osobnich üdajö v rozporu s ochranou 

soukromäho a osobnfho 2ivota nebo v rozporu se zäkonem, pripadnä pohdovat, aby Sprävce odstranil vznikly stav; 
d) obrätit se na Ürad pro ochranu osobnfch üdajü; 
e) na vYmaz osobnich üdajü, nejsou-li ji2 osobnf üdaje potrebnä pro üäely, pro kterä byly shromä2däny ei jinak zpracoväny, 

anebo je-li zjiätäno, 2e byly zpracoväväny protiprävnä; 
f) na omezenf zpracovänf osobnfch üdajö a prävo na prenositelnost üdajö die podmfnek stanoven9ch GDPR. 

Sprävce je povinen Väm bez zbyteänäho odkladu umo2nit uplatnänf tächto präv. 

Kontaktnf adresou povärence pro ochranu osobnfch üdajö, na näho± müiete smärovat jakäkoli dotazy ci iädosti, je 
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