Cislo smlouvy:21-0842

SMLOUVA O PROVEDENI KLINICKEHO HODNOCENI
uzaviend podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sh., ob&ansky zdkonik
(,Smlouva")
SMLUVNi STRANY

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

a

(2) Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
zastoupend:  MUDr. Tomdsem Gottvaldem, MHA, predsedou predstavenstva a MUDTr. Vladimirem
Ningerem, Ph.D. ¢lenem piedstavenstva
IC: 27520536
DIC: CZ27520536
Bankovni spojeni: CSOB, a.s. pobocka Pardubice, ¢. Gétu: 280123725/0300
Zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném Krajskym soudem v Hradci Kralové oddil B, viozka 2629

(,Poskytovatel)

a

adresa: |

datum narozeni: || Gz

(,Hlavni zkousejici“)

3

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici déle spolecné ,Strany” a kazdy z nich
samostatné , Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelem  klinického hodnoceni s ndzvem: ,RANDOMIZOVANE, OTEVRENE,
MULTICENTRICKE KLINICKE HODNOCENi NON-INFERIORITY, S PARALELNiMI
SKUPINAMI, FAZE 1ll, ZKOUMAJICI FARMAKOKINETIKU, FARMAKODYNAMIKU,
BEZPECNOST, RADIOLOGICKE A KLINICKE UCINKY OCRELIZUMABU PODAVANEHO
SUBKUTANNE OPROTI OCRELIZUMABU PODAVANEMU INTRAVENOZNE U PACIENTU S
ROZTROUSENOU SKLEROZOU", ¢islo protokolu: CN42097 (“Studie” a ,Protokol”) ve vztahu
k Ocrelizumabu (,Hodnoceny lécivy pripravek”) je spolecnost F. Hoffmann-La Roche Ltd. se
sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Svycarsko, ICO: CHE-105.815.381, zapsand v obchodnim
rejstiiku kantonu Basel-Stadt (,Zadavatel®).

Zadavatel povéfil provadénim Studie v Ceské republice Spole¢nost ROCHE, kter4 bude plnit veskeré
povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajistovat komunikaci
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s Poskytovatelem a Hlavnim zkou$ejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a plnit veSkeré povinnosti
vU¢i spravnim a jinym organtm.
1. DEFINICE A VYKLAD POJMU

1.1 Nevyplyva-li z kontextu néco jiného, maji néasledujici slova a spojeni uzitd v této Smlouvé, vcetné
jejich priloh, a psané s velkym poéate¢nim pismenem déle uvedeny vyznam:

»AlFP“ znamena Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu

»CRF* méa vyznam uvedeny v ¢lanku 4.6.

»CRO“ mé& vyznam uvedeny v ¢lanku 6.1

»Duvérné informace* maji vyznam uvedeny v ¢lédnku 8.1

yHodnoceny lé¢ivy pripravek* ma vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

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

»Obcéansky zakonik“ znamena zdkon ¢. 89/2012 Sbh., ob¢ansky zakonik, ve
znéni pozdéjsich predpist

»Pacient, Pacienti“ je jedna nebo vice osob, zafazenych do Studie jako
subjekt hodnoceni

»Protokol* mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

~Skupina Roche" zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost piimo ¢i nepiimo
ovlddanou ROCHE s.r.o0,, (ii) jakoukoli spole¢nost ptimo
¢i neprimo ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli
spole¢nost pfimo ¢&i nepiimo ovlddanou spolecnosti
piimo ¢i nepiimo ovladajici ROCHE s.r.o.

»omlouva® ma vyznam uvedeny na uvodni strané Smlouvy
»Spolupracovnici“ maji vyznam uvedeny v ¢lédnku 8.4

»Strana“ ma vyznam uvedeny na Uvodni strané Smlouvy
»Studie” mé vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy
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1.2

»Vyhlaska o spravné klinické znamend vyhlaska ¢. 226/2008 Sh., o spravné klinické
praxi praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni

léCivych pripravk

»Vyrobky Roche* znamenaji (i) lécivé pripravky, jejichz drzitelem

rozhodnuti o registraci a/nebo distributorem je ROCHE
s.r.o. nebo jind spole¢nost ze Skupiny Roche a (ii)
jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvéddéné 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

»Zadavatel“ ma& vyznam uvedeny v preambuli Smlouvy

»Zakon o léc¢ivech* znamena zakon ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech

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

w»Zakon o zpracovani osobnich znamend zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovéani osobnich
udajia“ Gdaju

»Zakon o registru smluv* znamend zdkon ¢. 340/2015 Sb., o zvladtnich

podminkdch u¢innosti nékterych smluv, uverejiiovani
téchto smluv a oregistru smluv (zakon o registru
smluv), ve znéni pozdéjsich piedpisl

»Zakon o zdravotnich sluzbach® znamend zédkon ¢. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzbach a

podminkdch jejich poskytovéni (zdkon o zdravotnich
sluzbach)

»Zpracovani osobnich udaji“ znamena zejména jejich shromazdéni; zaznamenani;

uloZeni; predévani; analyzovani; vyhledani; nahlédnut;
pouziti; zpfistupnéni; omezeni; vymaz; zni¢eni

Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@)
(b)

)
(d)

(e

Odkazy na ,€élanky” a ,pfilohy” se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a pfilohy této Smlouvy.

Odkazy na ,ajmu”“ znamenaji (i) odkazy na ujmu na jméni (S8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcéanského zdkoniku a déle (i) odkazy na nemajetkovou Gjmu ve smyslu § 2894 odst. 2
Obc¢anského zakoniku.

-6

Slova ,pisemné" nebo ,pisemny” nezahrnuji e-mail ¢i fax.

Je-li v této Smlouvé odkazovano na pravni piedpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve

vy s

Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném ¢isle maji shodny vyznam i v jednotném ¢isle a
naopak.
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2.1

2.2

23

3.1

3.2

3.3

4.1

4.2

4.3

() Ustanoveni Obcanského zdkoniku, véetné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych prévnich predpisti, maji pro Gcely vykladu této Smlouvy piednost pied
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob&anského zdkoniku upravujici kritéria vykladu této Smlouvy se
nepouzije. Zadny z élank ani zadny z vyrazt pouzitych v piislugném &lanku nebude pfipisovén
kterékoli ze Stran jako strané, kterd jej pfi vyjedndvani pouzila jako prvni; ustanoveni § 557
Obéanského zakoniku se tak nepouZzije.

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

2. UCEL A PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem této Smlouvy je ujednéni podminek, na zdkladé nichz bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkousejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

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

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

3. PROVEDENI STUDIE

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

Studie bude provedena na Neurologické klinice Poskytovatele pod vedenim Hlavniho zkousejiciho,
a to Hlavnim zkouS$ejicim a spoluzkou$ejicimi, které ur¢i Hlavni zkouSejici z fad zaméstnanc(
Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dalsi vhodné kvalifikované osoby z fad zaméstnanct
Poskytovatele, povérené Hlavnim zkouSejicim; jejich seznam vede Hlavni zkouSejici. Splnéni
povinnosti, které jsou vtéto Smlouvé stanoveny Hlavnimu zkouSejicimu a spoluzkousejicim,
popiipadé dalsim osobam podle predchozi véty, zajisti Poskytovatel v rdmci pracovnépravnich vztahti
jako jejich zaméstnavatel.

Nébor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového planovaného
poCtu Pacientli bez ohledu na pocet Pacienti zarfazenych u Poskytovatele. Minimalni pocet
zatazenych Pacient( u Poskytovatele je ] Zatazeni Pacientti do Studie nad rdmec tohoto poétu je
mozné pouze s vyslovnym pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE, tento souhlas muize byt udélen
téZz prostiednictvim e-mailu. Spoleénost ROCHE je povinna o ukonéeni naboru Poskytovatele
neprodlené informovat.

4. POVINNOSTI POSKYTOVATELE A HLAVNIHO ZKOUSEJiCIiHO

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

Hlavni zkou3ejici se zavazuje osobné fidit a dohlizet na Studii v souladu s touto Smlouvou.

Hlavni zkouS3ejici se zavazuje zaradit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
a/nebo jeho zdkonného zéastupce a po fddném poucéeni Pacienta a/nebo jeho zdkonného zastupce.
Pfi informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni zkouSejici postupovat v souladu
s pravnimi predpisy, zejména Zékonem o léCivech, Vyhlaskou o spravné Kklinické praxi a rovnéz
etickymi principy.
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Hlavni zkouS$ejici se zavazuje pouzit formuldf pro informovany souhlas Pacienta se zarfazenim do
Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které dod4 Spole¢nost ROCHE; v pfipadé pozdéjsich zmén
jejich nejnovéjsi verzi dodanou Spole¢nosti ROCHE. Souéasti souhlasu Pacient( bude i souhlas se
zpracovanim osobnich Gdaja.

Pokud Hlavni zkouS$ejici v prubéhu Studie zjisti, Ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, ozndmi tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokynt. Hlavni
zkousejici je povinen Pacienta ze Studie vyradit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovéno.

Poskytovatel a Hlavni zkouS$ejici se zavazuji vést a fddné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii, kterd je soucasti Svazku hlavniho zkousejiciho, v souladu s
pravnimi piedpisy, tj. zejména Zakonem o léCivech a Zdkonem o zdravotnich sluzbach a jejich
provadécimi pravnimi piedpisy a metodikami sprévnich organt, po dobu 15 let od ukoncéeni Studie,
nebo dobu stanovenou platnym a G¢innym pravnim piedpisem. Souc¢dsti dokumentace bude
i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta.

Vypliovani formuldfe pro zdznam daju o Pacientech (,CRF”) bude probihat elektronicky, data
budou zadédvana nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnl po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskuteénéni jiné ¢innosti, kterd je zdkladem pro zdznam (dajui. Jakékoli zadosti o
ovéfeni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vyfizeny ve Ih(té do péti (5)
pracovnich dni od obdrZzeni Zadosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojovd data
uchovavana pouze v pocitacovych systémech ¢€i souborech, vytiskne Poskytovatel vSechna zdrojova
data tykajici se Studie pro ucely ovéfeni zdrojovych dat a nech4 si je podepsat Hlavnim zkousejicim,
nebo jim povéienou osobou, a opatfit datem vytiSténi a bude je uchovavat jako sou¢dst dokumentace
vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se v§emi aplikovatelnymi predpisy,
zejména, av8ak nejen se Zakonem o léCivech, VyhlaSkou o sprédvné klinické praxi, Obcanskym
zdkonikem, Zédkonem o zdravotnich sluzbédch, a Zékonem o zpracovéni osobnich (dajt, véetné
provadécich predpist, metodik sprévnich organt, doporuceni Statniho Ustavu pro kontrolu léciv,
spravné klinické praxe a zdsad vychazejicich z Helsinské deklarace a vnittnich predpisti Ceské
Iékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se téZ zavazuji, ze budou pfi pInéni této Smlouvy
postupovat v souladu s GDPR, jakoZ i v souladu s préavnimi predpisy, které budou at uz Evropskou
komisi nebo v Ceské republice pfijaty za Giéelem provedeni nebo adaptace tohoto nafizen.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se déle zavazuji postupovat pfi provadéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

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

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

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

Dokumenty uvedené v pododstavcich (b) az (d) jsou davérné a Poskytovatel a Hlavni zkousejici maji

povinnost s nimi nakladat v souladu s ¢l. 8 této Smlouvy.

4.10 Lécivé pripravky i ostatni materidly poskytnuté Spole¢nosti ROCHE, jejichZ specifikace je uvedena

v Protokolu, pouziji Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici pouze pro provedeni Studie. VSechny materidly,
které nebudou pouzity v ramci Studie, vrati Poskytovatel a Hlavni zkousejici Spole¢nosti ROCHE, nebo
je zlikviduje dle pokyn(ti Spole¢nosti ROCHE.
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4.11

4.12

413

414

4.15

4.16

417

4.18

5.1

5.2

5.3

5.4

Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzork( infekénich subjekt() se fidi
piislusnymi préavnimi predpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, Zze kazdé osoba, kterd bude
manipulovat s nebezpeénym zbozim nebo infekénim materidlem za Gcelem jeho expedice ze
zdravotnického zafizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy.

Poskytovatel zajisti, Zze Hodnocené léCivé piipravky budou pfipravovéany, upravovany, kontrolovény,
uchovévany a vydavany v souladu se spravnou lékarenskou praxi.

s vr

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat s odbornou péc¢i a neposkozovat reputaci a
dobrou poveést Spole¢nosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je ¢asové neomezend a trvé i po
ukonéeni této Smlouvy.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi, Ze jejich ucast ve Studii na zdkladé této Smlouvy
nebyla sjedndna jako podminka, podnét k nebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, predepisovani, vydej, ndkup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkou$ejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji zachovat mi¢enlivost ohledné Ddavérnych informaci, jak
je déle specifikovano v cl. 8.

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici berou na védomi, Ze nejsou oprdvnéni jakymkoliv zptisobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tretim osobam,
vystupovat jako zdstupci Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupiny Roche, zavazovat Spoleé¢nost ROCHE, pravné
za ni jednat ani ¢init jménem Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakékoliv zdvazné prohlaseni.

Hlavni zkou$ejici bere na védomi, Zze touto Smlouvou nevznikd mezi nim a Spole¢nosti ROCHE
jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a ze tedy Spole¢nost ROCHE v Zadném rozsahu
neodpovida za plnéni dluhl a povinnosti Hlavniho zkousejiciho viiéi finanénim organiim, orgdntim
sociélniho zabezpeceni apod.

Hlavni zkou3ejici prohladuje, Ze uzavienim této Smlouvy neporuduje Zzadné povinnosti, dluhy nebo

zdvazky, které ma vici tietim strandm, zejména vic¢i svému zaméstnavateli ani jakdkoliv pravidla o
konfliktu zajmu, kterymi je Hlavni zkou$ejici vazan.

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

(a) poskytnout Hlavnimu zkousejicimu pi'ed zahdjenim Studie ve$kerou dokumentaci nezbytnou pro
realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator's Brochure, Informace pro pacienta a formular
informovaného souhlasu Pacienta se zarfazenim do Studie,

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

(c) poskytnout Poskytovateli zdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného Ié&ivého piipravku a zajistit
jeho oznaceni a pfepravu v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

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

Spoleé¢nost ROCHE se zavazuje neprodlené informovat Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho
o ukonceni Studie.

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veskeré osoby podilejici se na pInéni podle této Smlouvy na
zakladé jejiho povéreni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani mi¢enlivosti. Za poru$eni této
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5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

6.9

6.10

71

7.2

8.1

povinnosti osobami povéienymi Spole¢nosti ROCHE odpovida Spole¢nost ROCHE.
Spole¢nost ROCHE je oprdvnéna pievést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLA STUDIE

Spole¢nost ROCHE deleguje své préva 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
krélovstvi (,,CRO").

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat priibéh a provadéni Studie. Priibéh Studie a jeji vysledky

mohou byt kontrolovény rovnéz pifimo Spole¢nosti ROCHE, popiipadé auditory povéienymi Spole¢nosti
ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli oprdvnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkousejici fadné plini
dalSi povinnosti, které jim ukladéd tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici jsou povinni na
pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o plnéni téchto povinnosti.

Poskytovatel i Hlavni zkous$ejici jsou osobdm uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
piistup ke vSem informacim ziskanym v rdmci Studie, a déle k vysledkim laboratornich testtl, zkousek a
k jinym zdznam(m o Pacientech souvisejicim se Studi.

Monitorovéni a audit Studie budou vzdy provadény pfi respektovani zdkonnych povinnosti, piedevsim
povinnosti ml¢enlivosti a ochrany osobnich tdajt.

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

Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuji téZ poskytnout veskerou soucinnost nezbytnou pro vnitini ¢i
vnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢&i Skupinou Roche (audit).

Strany prohladuji, Ze si poskytnou veskerou nezbytnou souc¢innost, pokud bude zahdjena kontrola ze
strany jakéhokoli spravniho organu.

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

Strany se zavazuji zavézat dodrzovanim povinnosti podle tohoto ¢lédnku téz piipadné dal$i osoby, se
kterymi spolupracuiji.

R FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkou$ejici je povinen hlésit Spole¢nosti ROCHE kazdou zévaznou nezadouci pfihodu, nebo
jinou definovanou udélost, ke které dojde v pribéhu Studie, v rozsahu, zplisobem a ve lhité
stanovené Protokolem nebo v ,Investigator's Brochure® s vyjimkou téch piihod, které Protokol nebo
JInvestigator's Brochure“ oznacuji za piihody nevyzadujici neprodlené hlaseni. Dale Hlavni zkouSejici
a Spole¢nost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zakona o IéCivech.

Hlavni zkou$ejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im mozném terminu sezndmi se véemi informacemi
0 bezpecnosti, které mu budou zaslany elektronickou postou Spole¢nosti ROCHE, prostrednictvim
elektronického portélu, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dal$imi informacemi
zasilanymi hlavnim zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a pied4 informace véem zkousejicim, ktefi
se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dalSim osobam, které by mohly vzhledem ke své
pracovni naplni identifikovat nezddouci prihodu.

8. DUVERNOST

Hlavni zkous$ejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli v ramci
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8.2

8.4

8.5

8.6

8.8

8.9

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 spole¢nosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche véetné jakéhokoli Hodnoceného
IéCivého piipravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spole¢nosti ROCHE ¢i jinych spole¢nosti ze Skupiny Roche (,,Dlivérné informace”).

Ddvérné informace jsou soucédsti obchodniho tajemstvi a predmétem prav dusevniho vlastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkou$ejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace uréeném, vyjma piipadl déle uvedenych. Pokud je ze zdkonem stanovenych
ddivodd nutné Dlvérné informace zpfistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkous$ejici toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pred sdélenim Davérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici nesmi Duvérné informace pouzivat pro Ucel jiny, nez kiery uréi
Spole¢nost ROCHE.

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

Ustanoveni piedchozich odstavct se nevztahuje na Divérné informace:

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

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

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

(d) kjejichz zverejnéni dala Spolecnost ROCHE vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas; nebo

(e) které byly zverejnény na zékladé povinnosti stanovené pravnimi predpisy, nebo na zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti organ( verejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici smi Davérné informace poskytnout svym Spolupracovnikim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vézani, at uz na zdkladé smlouvy ¢i zdkona, povinnosti
zachovévat diveérnost Dlvérnych informaci, ato pfinegjmensim vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovidd za poru$eni této povinnosti ze strany Spolupracovnik( tak, jako by
Smlouvu porusil sém.

V pripadé, ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkousejicimu uloZzena povinnost zverejnit Divérné
informace na zékladé pravniho predpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organ verejné spravy, vynalozi Poskytovatel a Hlavni zkousejici veSkeré mozné usili k oddéleni a
nepiedlozeni téch Davérnych informaci, na které se ulozena povinnost nevztahuje.

V pripadé, Ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkous$ejici zjisti, ze do$lo nebo muze dojit k prozrazeni resp.
ziskani Duvérnych informaci neoprédvnénou osobou, zavazuji se neprodlené informovat o této
skutec¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veskeré kroky potiebné k zabranéni vzniku djmy nebo
k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkous$ejici se zavazuji vratit Spole¢nosti ROCHE na jeji zddost neprodlené
veskeré materidly obsahujici Divérné informace, véetné viech pfipadnych kopii nebo pisemné ¢i e-
mailem potvrdi, ze tyto materidly, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo

CTA tripartite. ROCHE_CN42097_ Nemocnice Pardubického kraje | NN Fina! clean/30112021
Verze templatu 2/120219

8/21



pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpist.

8.10 Poskytovatel ¢i Hlavni zkou$ejici jsou povinni fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku Smlouvy.

9.1

9. OCHRANA OSOBNIiCH UDAJU

Spole¢nost ROCHE a Zadavatel budou za u¢elem plnéni této Smlouvy jako spoleéni sprévci ve svych
internich databdzich zpracovavat tyto osobni udaje:

(@)

osobni udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho v rozsahu: jméno a
pifjmeni Hlavniho zkou$ejiciho a dalSich zaméstnancti ¢i zastupcl Poskytovatele a kontaktnich
osob, telefonu, e-mailu.

Poskytovatel se zavazuje informovat své zaméstnance, jejichz osobni tidaje jsou zpracovavény dle tohoto
¢ldnku, o tom, jak jsou jejich osobni Gdaje zpracovévany ze strany Spole¢nosti ROCHE a Zadavatele,
a to v rozsahu pfilohy €. 3 k této Smlouve.

9.2

9.3

Zadavatel bude v souvislosti s touto Studif jako Spravce zpracovévat tyto osobni tidaje:

(@)

(b)

osobni Gdaje Hlavniho zkouSejiciho, spoluzkou$ejicich a dalSich ¢len studijniho tymu
v rozsahu: jméno a pifjmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za Gcelem plnéni
pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvldstnich pravnich predpist, zejména Zakona o lécivech;
Hlavni zkousejici bude o tomto zpracovani informovéan prostiednictvim separdtniho dokumentu
zaslaného Spolecnosti ROCHE a zavazuje se piedat tento dokument véem spoluzkousejicim a
¢lentim studijniho tymu.

osobni Gdaje Pacientd vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni pozadovanych Protokolem
vrozsahu: identifikaéni kéd, datum narozeni, vék, etnickd pfisluSnost, pohlavi, rasova

vrs s

pfislusnost, idaje o zdravotnim stavu a dalsi (idaje poZadované pro fadné provedeni Studie.

Poskytovatel bude pro tGcely provedeni Studie zpracovavat pro Zadavatele jako zpracovatel osobnich
(idaju osobni Gdaje Pacientt dle ¢lanku 9.2(b). Poskytovatel se pro ticely tohoto zpracovani zavazuije:

(@

(b)

©

(d)

(e)

Q)

(9)

(h)

zpracovdvat osobnfi Gidaje dle ¢ldnku 9.2(b) vyhradné na zdkladé dolozenych pokyn( Spole¢nosti
ROCHE nebo Zadavatele, ledaze mu zpracovani uklddaji pfislusné pravni predpisy, které se na
ného vztahuji, v takovém pripadé mé Poskytovatel povinnost Spole¢nost ROCHE informovat;

v

zajistit, Ze Pacienti budou informovani Hlavnim zkousejicim a podepisi souhlas se zpracovanim
osobnich udajl ve znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE;

bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o uplatnénych pravech subjekty tidaja;

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

zajistit, Ze osobni Gdaje preddvané Spolec¢nosti ROCHE a Zadavateli budou aktualni, piesné a
pravdivé;

nezapojit do zpracovani osobnich (daji dal$i zpracovatele bez predchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele;

zajistit, aby systémy pro automatizovand zpracovéni osobnich (idajd pouzivaly pouze opravnéné
osoby, které budou mit pristup pouze k osobnim tdajim odpovidajicim opravnéni téchto osob,
a to na zékladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni ziizenych vyluéné pro tyto osoby;

zajistit, ze zameéstnanci Poskytovatele budou zpracovéavat osobni tidaje pouze za podminek a v
rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Zze budou vazéni povinnosti mi¢enlivosti;
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9.4

9.5

10.1

10.2

10.3

11.1

11.2

11.3

() po skon&eni zpracovani dle tohoto ¢l. 9.3 odevzdat Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavateli v§echny
osobni tdaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je zni¢it spolu se véemi kopiemi, ledaze je
povinen osobni Gidaje déle zpracovavat na zakladé prislusnych pravnich predpisu;

() pfijmout opatieni k zabezpeceni osobnich (daji v rozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Nafizeni
GDPR;

(k) zpracovavat osobni udaje specifikované v ¢ldnku 9.2(b) po dobu provadéni Studie dle Protokolu
Studie a této Smlouvy a déle po dobu povinné archivace studijni dokumentace v souladu s ¢l.
4.6 této Smlouvy. Déle je Poskytovatel oprdvnén zpracovdvat osobni Udaje specifikované
v ¢lanku 9.2(b), pouze pokud mu toto zpracovavani ukladaiji prislusné pravni predpisy.

Poskytovatel dédle jako samostatny sprévce zpracovava osobni tidaje Pacientti a svych zaméstnanc(
ve své papirové Ci elektronické databazi pro jiné ucely nez pro ty, které jsou specifikované v této
Smlouvé, a to svym jménem a na vlastni riziko.

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

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji, Zze pred publikaci jakékoliv odborné préace o pribéhu i
vysledcich Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas muze byt udélen i
prostiednictvim e-mailu; tento zévazek plati i po skonéeni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢ldnku zavazat i Spolupracovniky.
11. NAHRADA ZA POSKOZENI ZDRAVI PACIENTA

Spole¢nost ROCHE prohladuje, ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zakona o |éc¢ivech na celou
dobu provadéni Studie zajiSténo pojisténi odpovédnosti za Gjmu pro Hlavniho zkousejiciho
a Zadavatele, jehoz prostiednictvim je zajisténo i odskodnéni v piipadé smrti Pacienta nebo v pfipadé
Gjmy vzniklé na zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie.

V pripadé poskozeni zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spole¢nost
ROCHE v piipadé, Zze Pacient vznese ndrok na ndhradu ujmy nad rdmec jemu poskytnutého
pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni vyrovnani naroku vzneseného Pacientem. Pokud k
takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout
Poskytovateli ndhradu $kody ve vysi Pacientem nebo jeho zdkonnymi zastupci Gspé$né uplatnéného
naroku u soudu dle pravnich predpisti platnych v Ceské republice. Tento narok se pfitom musi tykat
poskozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se z(c¢astnil Studie, vznikly v dasledku uzivani
Hodnoceného lécivého pripravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého v ramci Studie
uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouseni nebo klinického zdkroku nebo postupu
provedeného v rdmci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven, kdyby se
Studie neztcastnil.

Nérok Poskytovatele na ndhradu $kody podle odstavce 11.2 tohoto ¢ldnku nevznik4, jestlize:

(a) poSkozeni zdravi (véetné smrti) Pacienta bylo zplsobeno (imysiné, nedbalosti, protipravnim
jednéanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkou$ejicimu
pravnim piredpisem nebo v této Smlouve, véetné vSech jejich pfriloh;

(b) Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnti ode dne, kdy se
dozvédél, Zze byl vic¢i nému uplatnén narok na ndhradu $kody, neoznamil tuto skute¢nost
pisemné (doporuc¢enou postou) Spole¢nosti ROCHE;
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(c) na Zadost Spole¢nosti ROCHE ¢i Zadavatele jim Poskytovatel neumoznil, na jejich néklady, se
Gc¢astnit mimosoudniho vyjednédvani o naroku vzneseném podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku
nebo nasledného soudniho Fizeni;

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

12. FINANCNI VYROVNANI

12.1 Poskytovateli za provadéni Studie nélezi odména dle rozpoctu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou souc¢ésti této Smlouvy jako priloha ¢. 1.

12.2 Hlavni zkou$ejici a piipadni dalsi ¢lenové studijniho tymu budou za Ucast ve Studii odménéni
Poskytovatelem v souladu s vnitfnimi predpisy Poskytovatele.

12.3 Predpoklddand maximalini hodnota plateb na zdkladé této Smlouvy ¢ini 2 130 000 Ké.

13. DOBA TRVANi A UKONCENi SMLOUVY

13.1 Tato Smlouva mGze byt ukon¢ena pisemnou dohodou Stran, neni-li déle stanoveno jinak. Préva a
povinnosti z této Smlouvy zanikaji téz jejich oboustrannym splnénim.

13.2 Kterdkoli Strana mize od této Smlouvy odstoupit pisemnym ozndmenim doru¢enym ostatnim
Strandm, a to s G¢innosti ode dne doruceni pisesmného ozndmeni posledni ze Stran, v piipadech
stanovenych touto Smlouvou nebo zékonem.

13.3 Spolec¢nost ROCHE je opravnéna z jakéhokoli divodu vypovédét tuto Smlouvu s téinnosti ke dni
doruc¢eni pisemné vypovedi ostatnim Strandm. DGvody pro vypovézeni Smlouvy ze strany Spole¢nosti
ROCHE mohou byt zejména nasledujici:

(a) v pripadé podstatného poru$eni povinnosti Hlavniho zkouSejiciho ¢i Poskytovatele stanovenych
v této Smlouvé;

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

(c) jestlize nebude zarazen alespon jeden Pacient béhem | ode dne zahsjeni Studie u
Poskytovatele.

13.4 Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou opréavnéni vypoveédét Smlouvu s Géinnosti ke dni doruceni
pisemné vypovédi ostatnim Strandm, v nasledujicich piipadech:

(a) pokud Spole¢nost ROCHE neplini nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zdvadny stav
ani ve lh(té 60 dnl od doruceni pisemné vyzvy k néprave;

(b) pokud bude rozhodnuto, ze je Spole¢nost ROCHE v upadku podle zdkona ¢. 182/2006 Sb.,
o Upadku a zptsobech jeho re$eni (insolvenéni zékon), ve znéni pozdéjsich predpist;
(c) pokud Spole¢nost ROCHE pozbude opréavnéni k plisobeni v dané oblasti; nebo

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

13.5 V pfipadé ukon¢eni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zp(isobena jakdkoli Gijma
Pacientlim a aby nebylo poskozeno dobré jméno Zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici
neprodlené ukonéi jakykoli nabor Pacientli do Studie, budou postupovat dle pfislusnych ¢ésti
Protokolu upravujici ukonéeni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientiim budou dokonéeny jakékoli
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13.6

14.1

14.2

14.3

14.4

15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné usili, aby omezili vznik dal$ich néklad( a pripadnych
Skod, pficemz Spole¢nost ROCHE provede zavére¢nou thradu za névstévy a ukony, jez byly fadné

v vz

provedeny na zékladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v priloze €. 1.

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

14. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv ozndmeni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smiouvy,
muZe byt doru¢en osobné, kuryrem nebo zasldn doporu¢enou postovni zasilkou a/nebo v pfipadech
vyslovné sjednanych v této Smlouveé mize byt doru¢en e-mailem (elektronickou postou) Strané, které
ma byt doruéen. Kontaktni idaje Stran jsou uvedené v zéhlavi Smlouvy a v piiloze €. 2. Dorucuje-li
prislusné Strana e-mailem, za$le jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze
2.

e

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také v pfipadech, kdy tato Smlouva

pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zddnou zvlastni formu.

Jakékoli ozndmeni bude povazovano za rddné dorucené piislusné Strané okamzikem jeho dojiti do
sféry adresata.

Kazdé Strana pisemné ozndmi bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
Gdaji uvedenych v piiloze €. 2. Pisemnym ¢&i e-mailovym potvrzenim tohoto ozndmeni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich udaji Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.

15. UVEREJNENiI 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 uzavieni této Smlouvy a pIné v souladu s pozadavky Zakona o registru smluv.

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

Poskytovatel prohlasuje, ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a ze bere na védomi, Ze
Spolec¢nost ROCHE je oprdvnéna znecitelnit ve Smlouvé pied jejim odesldnim spravci registru smluv ty
jeji Casti, které jsou dle Zédkona o registru smluv vylou¢eny z uveiejnéni, a to zejména ty jeji ¢asti, které
naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spole¢nosti Skupiny Roche €i které jsou
osobnimi udaji, ledaze pro jejich uverejnéni existuje zdkonny ddvod. Pro tGcely uverejnéni této Smlouvy v
registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikat, Investigator's
Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, piiloha ¢. 1 (rozpocet Studie),
a maximalni/minimalini ¢i predpokléddany pocet Pacientll zafazenych do Studie u Poskytovatele.

Poskytovatel nebo Hlavni zkou$ejici jsou opravnéni tuto Smlouvu uveiejnit v registru smluv jediné
v piipadé, Ze Spole¢nost ROCHE jeji uverejnéni v registru smluv nezajisti sama ve |h(té ujednané
v ¢lanku 16.1; v takovém piipadé jsou ale Poskytovatel nebo Hlavni zkouSejici povinni ziskat pisemny ¢i
e-mailovy souhlas Spole¢nosti ROCHE s uvefejnénim konkrétni podoby Smlouvy.

Pripadné pInéni stran v rdmci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a G¢innosti této Smlouvy
se povazuje za pinéni podle této Smlouvy a préva a povinnosti z néj vzniklé se fidi této Smlouvou.

Ujednani tohoto ¢lanku 15 se pouziji mutatis mutandis také na uverejiiovani jakéhokoli dodatku k této
Smiouvé ¢i jeji zmény v registru smiuv.
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15.7 Pokud Zékon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uverejnit v registru smluy, tento ¢lanek
15 se nepouzije.

16. ROZHODNE PRAVO A RESENi SPORU

16.1 Tato Smlouva se fidi a bude vykldddna v souladu s pravnim tddem Ceské republiky, zejména
Obc¢anskym zdkonikem.

16.2 Veskeré piipadné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ni budou fe$eny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyiesi jakykoliv spor smirnou cestou do 30 dn(i od zapoceti sporu, bude takovy spor
veetné otdzek platnosti, vykladu, realizace ¢i ukonéeni prév vzniklych ze Smlouvy feSen vécné a
mistné prislusnym ¢eskym soudem, a to dle sidla Spole¢nosti ROCHE, ledaze prévni predpisy stanovi
pfislusnost vylu¢nou.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

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

17.2 Tato Smlouva muze byt ménéna nebo zru$ena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to v pfipadé zmén Smlouvy, ¢islovanymi dodatky, které musi byt vlastnoru¢né podepséany
opravnénymi zastupci vsech Stran.

17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze névrh jedné Strany je druha Strana oprédvnéna prijmout jen
bez jakychkoliv zmén &i odchylek. V piipadé pfijeti s jakoukoli zménou ¢i odchylkou, Smlouva ¢i
dodatek k ni uzavieny nejsou. V piipadé, Zze Poskytovatel odkédze pfi prijeti této Smlouvy nebo
dodatku k ni na vlastni obchodni podminky, k uzavieni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

17.4 Strany vylucuji pro Gcely této Smlouvy pouziti pfislusnych ustanoveni Obéanského zdkoniku
o adheznich smlouvéach, zejména § 1799 a § 1800.

17.5 Strany prohla$uji, ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poru$eni prav tietich osob,
etickych standard(, ani pouzitelnych pravnich, obecné zdvaznych ani internich predpisti.

17.6 Strany prohla$uji, ze veskeré informace, které si poskytly v rdmci uzavieni této Smlouvy, jsou tplIné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se ozndmit ostatnim Strandm jakoukoliv uddlost nebo zménu okolnosti,
které by zplsobily béhem doby trvdni Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepiesnost
poskytnutych informaci.

17.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednédni této Smlouvy zdénlivym, 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 Gmyslu vyjadirenému plvodnim ujednanim a touto Smlouvou jako celkem.

17.8 Poskytovatel a Hlavni zkou$ejici se zavazuiji, Ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spoleénosti ROCHE. Poskytovatel
mUze nékterou ¢ast povinnosti, které ma v souladu s Protokolem v rdmci Studie plnit, pievést na tfeti
stranu vyhradné s predchozim pisemnym souhlasem Spoleénosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, ze
v8echny tieti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit fddné opravnéni a
radnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, ze sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této
Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poru$eni této Smlouvy témito tfetimi stranami. Poskytovatel je
povinen zajistit, Ze treti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povérenym osobdm
a prislusnym regulatornim tradim provedeni audit(i a inspekci u takové tfeti strany a ze poskytne
veskeré piislusné dokumenty.
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17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve tiech stejnopisech v ¢eském jazyce, z nichz kazdé Strana obdrzi po
jednom vyhotoveni.

e

17.10 Nedilnou soucésti této Smlouvy jsou nésledujici prilohy:
(a) priloha €. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) pfiloha €. 2 - Kontaktni Gidaje Stran;
(c) priloha &. 3 - Informace o zpracovani osobnich (daji zaméstnanct a zastupct Poskytovatele.

17.11 V pfipadé rozpord mezi znénim Smlouvy samotné a znénim jejich pfiloh ma prednost znéni Smlouvy
samotné.

Podpisové strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Zze tato Smlouva vyjadiuje jejich pravou a svobodnou viili, na
diitkaz ¢ehoz pripojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel ——
15 -12- 201 7120 —
3| R Datum: ST ;,,,,/‘/

Jmén

Jrnf 0: MUDr. Tomas Gottvald, MHA

y 4
Funk ?/Na zékladé plné moci /Funkce: Piedseda predstavenstva

15 -12- 2021 Ly

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

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

Jméno:_ Jméno: MUDr. Vladimfr Ninger, Ph.D.

Funkce: Na zdkladé pIné moci Funkce: Clen predstavenstva

\
Hlavni zkousejici

Funkce: Hlavni zkousSejici
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ROZPOCET A PLATEBNI PODMINKY

1. Bankovni udaje Poskytovatele:

Nézev Poskytovatele:

Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

Adresa Poskytovatele:

Kyjevska 44, 532 03 Pardubice, Ceska republika

Cislo bankovniho Gétu Poskytovatele:

280123725/0300

Nézev banky Poskytovatele:

CSOB, a.s. pobo¢ka Pardubice

DIC:

CZ27520536

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

3. Rozpocet za planované navstévy dle Protokolu:

(Ocrelizumab IV group)

Navstéva

Castka v Ké (celkem)

lll
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(Ocrelizumab SC group)

Navstéva Castka v Ké (celkem)

(It
il

4. Rozpocet za podminéné ukony:

(@l
O

Podminény tkon stka v K¢

5. Naklady Poskytovatele:
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a. Po uzavieni Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednordazovy nevratny administrativni poplatek
ve vwii N2 zakladé Faktury, kterou Poskytovatel vystavi po podpisu Smlouvy. Tento
poplatek zahrnuje veskeré pfipravné ¢innosti spojené se zahdjenim Studii, v€etné analyzy a
ovéieni studijni dokumentace.

b. Rozpocet Iékarny:

|| ‘\ |\ || C:
=
=]
=

6. Navstévy a tkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

7. Za Gcast v této Studii nendlezi Pacientovi zddna finanéni odména. Nicméné Pacientim budou
kompenzovény naklady v souvislosti se studijnimi navstévami v celkové vysi | za jednu
navstévu. Spoleénost ROCHE k tomuto téelu uhradi Poskytovateli zalohu ve vysi | N
Poskytovatel souhlasi s tim, Ze tato platba je zalohou a jakdkoli ¢astka nevynaloZena dle tohoto
odstavce bude vracena zpét Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel poskytne Spole¢nosti ROCHE
vylétovani poskytnutych nahrad na konci Studie. Platba bude provedena po uzavieni této Smlouvy
ve |h(té Sedesat (60) dni od obdrzeni faktury vystavené Poskytovatelem na zékladé vyzvy
Spole¢nosti ROCHE. Dalsi zalohy budou poskytnuty, v pfipadé potieby. Uvedené ¢astky nejsou
prijmem Poskytovatele a penézni ¢astky vyplacené Pacientim nejsou nédkladem Poskytovatele, ktery
je pouze zprostiedkovatelem vyplacenych néhrad.

8. Spole¢nost ROCHE bude odménu hradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do 15. 4. a za
platebni obdobi do 15.10. pfislusného roku, na zékladé dafového dokladu Poskytovatele
(,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zdkladé dokumentace uskute¢néné ¢innosti a vyzvy
Spole¢nosti ROCHE, a to do 15 dni od doruéeni vyzvy Spole¢nosti ROCHE. Kontaktni Gdaje pro
fakturaci jsou uvedeny v priloze ¢&. 2.

9. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke viem vySe uvedenym c¢dstkdm pfipo¢teno DPH v
zadkonné vysi.

10. Faktura bude spliovat veskeré nalezitosti stanovené pravnimi predpisy, zejména nélezitosti dle § 29
Zakona o DPH, véetné vyse odmeény zvy$sené o DPH ve vy$i dle pravnich predpis platnych a
Gcinnych ke dni zdanitelného plnéni, pokud se DPH ve vztahu k odméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslat Spole¢nosti ROCHE Fakturu také e-mailem. Soucéasti Faktury bude také struc¢ny
popis fakturovanych Sluzeb, doba jejich poskytnuti a ¢islo objednévky, které budou soucdsti vyzvy
pro fakturaci.

11. Spole¢nost ROCHE Fakturu uhradi na bankovni Gi¢et Poskytovatele uvedeny v piiloze €. 1.

12. Kazd4 Faktura je splatnd do 60 dni ode dne jejiho doruéeni Spole¢nosti ROCHE. Pripadne-li termin
splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouvé se termin splatnosti na nejbliz8i nésledujici
pracovni den. Ke spinéni dluhu Spolec¢nosti ROCHE dojde pfipsanim ¢astky na bankovni Gcet
Poskytovatele.
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13. Spole¢nost ROCHE mé po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda splfiuje vSechny néleZitosti stanovené pravnimi predpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vrétila, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nespliiuje véechny
néleZitosti stanovené préavnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se Ih(ta splatnosti a Ihiita pro

posouzeni bezchybnosti Faktury preruduji a po dodani opravené Faktury za¢inaji obé tyto Ih(ity bézet
od poc¢atku znovu.

14. Je-li Poskytovatel v prodleni s plnénim jakékoli povinnosti plynouci z této Smlouvy, napf. povinnosti

vyplyvajici z ¢ldnku 4.7, je Spoleénost ROCHE oprdvnéna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo
prodleni nepomine.

15. V pripadé prodleni v ihradé plateb je Poskytovatel opravnén (ctovat Spole¢nosti ROCHE zadkonny
trok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Ob&anského zdkoniku.

16. Finanéni plnéni vySe uvedené zahrnuje provedeni a néklady klinickych a laboratornich vySetreni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikdti laboratofi, administrativu, skladovani
a rozdélovani 1€kl ve Studii tak, jak je uvedeno v Protokolu. Poskytovateli nenélezi pravo na zvy$eni
plateb v pripadé vyssiho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti pinéni podle této Smlouvy, ledaze s
tim Spole¢nost ROCHE vyslovi pisemny ¢i e-mailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a §
2622 Obc¢anského zékoniku se nepouziji.
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1.

2.

3.
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KONTAKTNi UDAJE STRAN

KONTAKTNI UDAJE SPOLECNOSTI ROCHE

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

Ceska republika

Kontaktni osoby:

jméno:

e-mail:

tel:
Fakturacni tdaje Spole¢nosti ROCHE:

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

DIC: CZ49617052

Fakturu zaslete na e-mail | GNGNNEEEEEE

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich tdaij:

KONTAKTNIi UDAJE HLAVNIHO ZKOUSEJICIHO:
jméno:

e-mail:

KONTAKTNi UDAJE POSKYTOVATELE:

Kontaktni osoby:

jméno:

e-mail:

tel:

Verze templdtu 2/120219
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PRILOHA C. 3
INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNiICH UDAJU ZAMESTNANCU A ZASTUPCU

POSKYTOVATELE

Pro ucely uzavieni a pInéni této Smlouvy je nutné zpracovavat Vase osobni tidaje. Spravecem osobnich tidajt je spolecnost ROCHE
s.r.o., se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, ICO: 496 17 052 (,Spravce"), a déle téz spole¢nost F. Hoffmann-La
Roche Ltd., se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH - 4070 Basel, Svycarsko (,Spoleéni spravci®). Spoleénf spravci budou pfi
zpracovani Vasich osobnich tdajt jednat v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich idajt ¢. 2016/679 (,GDPR").

Spolecni sprévci budou osobni Udaje zpracovavat v nasledujicim rozsahu:
a) Udaje uvedené v této Smlouveé a udaje, které dobrovolné poskytnete Spolecnym Spravctim, a déle
b) Udaje o poskytnutych odméndach 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. b) GDPR (pInéni smlouvy).

Spolecni spravci jsou opravnéni zpracovdvat osobni (idaje automatizované a manudliné, a to sami anebo prostiednictvim uréenych
zpracovateld, kterym Spole¢ni spravci predaji osobni idaje v mife nezbytné nutné pro spinéni tGikolu. Spole¢ni spravci Vam na Vasi
zadost sdéli aktudlni seznam zpracovateli a pfijemci prostfednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni Gidaje jsou uchovany na
zabezpecéenych serverech a mohou byt predavany i do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor. V takovém piipadé
bude ochrana Vasich osobnich udaji zajisténa adekvéatnim zplisobem prostfednictvim uzavieni separdtnich smluv, jako jsou
standardni smluvni doloZky schvélené Evropskou komisi, ledaze budou preddvany do zemé, o které Evropskéd komise vydala
rozhodnuti uznévajici, Ze je v dané zemi zajisténa osobnim tidajim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytné nutnou ve vztahu k jednotlivym tGéeliim uvedenym vyse. Doba uchovani je
doba trvani této Smlouvy a po jejim zéniku po dobu povinné archivace dokumentace ke klinickému hodnocent.

Po dobu zpracovani osobnich tidajii mate pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym Gicelem jsou osobni idaje zpracovavany, které osobni Gidaje jsou zpracovavény véetné
veSkerych dostupnych informaci o zdrojich zpracovavanych osobnich tidajt, povaze zpracovéani a o pifjemcich osobnich tdaj.
Pozéadate-li o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich tdajt, Spréavce Vam tuto informaci bez zbyteéného odkladu
preda (v pfipadé opakovanych zadosti mize Spravce pozadovat pfimérenou tihradu nakladt na poskytnuti informace);

b)  na opravu a doplnéni nepiesnych nebo nepravdivych osobnich tdajt;

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

d) obratit se na Urad pro ochranu osobnich tidajt;

e) na vymaz osobnich Gdaju, nejsou-li jiz osobni tidaje potiebné pro Gcely, pro které byly shromézdény ¢i jinak zpracovany,
anebo je-li zjisténo, ze byly zpracovévany protipravné;

f)  na omezeni zpracovani osobnich udajtl a préavo na prenositelnost tidaj dle podminek stanovenych GDPR.

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

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich udaji, na néhoz mlzete sméfovat jakékoli dotazy ¢i Zzadosti, je
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