ev. €. smlouvy017/0OVZ/22/018P

SMLOUVA O PROVEDENIKLINICKEHO HODNOCENI
uzaviena podle ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik
(,Smlouva*)
SMLUVNI STRANY

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

a

(2) Fakultni nemocnice Ostrava
sidlo: 17. listopadu 1790/5, Poruba, 708 52 Ostrataska republika
ICO: 00843989
DIC: CZ00843989
Ziizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990 &j08F25.11.90 zastoupena doet doc. MUDT.
Petrem Vavrou, Ph.D., naméstkem feditele pro védizkum a vyuku
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1
Cislo ugtu: 66332761/0710
IBAN: CZ59 0710 0000 0000 6633 2761
BIC kéd (SWIFT): CNBACZPP
Variabilni ymbol:

(,Poskytovatel “)

a

Adresa pracovisté XXXX

(Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a Hlavni zkouSejici dale spole¢né ,Strany“ a kazdy z nich
samostatné Strana“)

PREAMBULE

Zadavatelemklinického hodnoceni s nazvem: ,OTEVRENA, MULTICENTRICKA STUDIE FAZE Ib
HODNOTICi BEZPECNOST, FARMAKOKINETIKU A UCINNOST CEVOSTAMABU U PACIENTU S
RELABUJICIM NEBO REFRAKTERNIM MNOHOCETNYM MYELOMEM (CAMRI8ld protokolu:
G042552, (“Studie” a ,, Protokol “) ve vztahu k cevostamaln (RO7187797],Hodnoceny léCivy
pfipravek “) je spole¢nostF. Hoffmann -La Roche Ltd. se sidlem Grenzacherstrasse 124, 4070
Basilej, Svycarsko, ICO CHE-105.815.381, zapsana wobchodnim rejstiiku kantonu Basel-Stadt
(,Zadavatel “).
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Zadavatelpovéfil provadénim Studie €eské republice Spole¢nost ROCHE, ktera bude pinit veskeré
povinnosti Zadavatele spojené s provadénim Studie, zejména zajiStovat komunikaci
s Poskytovatelem a Hlavnim zkouS$ejicim, uzavirat smlouvy tykajici se Studie a pkni¢ pEsknnosti
vuci spravnim a jinym organtm.

1. DEFINICE A VYKLAD PQMU

1.1 Nevyplyvali z kontextu néco jiného, maji nasledujici slova a spojeni uzita v této Smlouvé, véetné
jejich pfiloh, a psana s velkym pocateénim pismenem dale uvedeny vyznam:

+AlIFP*

»CRF*

,CRO*

,Duveérné informace*
»Hodnoceny Ié€ivy pfipravek*

»GDPR"

,Ob&ansk y zakonik“

»Pacient, Pacienti“

+Protokol”

~SKupina Roche *

~Sml ouva“
~Spolupracovnici
LStrana“

wStudie”

znamena Asociace inovativniho farmaceutického
pramyslu

ma vyznam uvedeny &lanku 4.6,

ma vyznam uvedeny €lanku 6.1

maji vyznam uvedeny &lanku 8.1

ma vyznam uvedeny preambuli Smlouvy

nafizeniEvropského parlamentu a Rady (EU) 2016/6
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volné
pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni achrané osobnich udaju)

znamena zakon &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v
znéni pozdéjSich predpisu

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

ma vyznam uvedeny preambuli Smlouvy

zahrnuje (i) jakoukoli spole¢nost pfimo ¢&i nepfimo
ovladanouROCHEs.r.o., (ii) jakoukoli spole¢nost pfim
¢i nepfimo ovladajici ROCHE s.r.o. a (iii) jakoukoli
spole¢nost pfimo €i nepfimo ovladanou spole¢nosti
pfimo ¢€i nepfimo ovladajici BCHEs.r.o.

ma vyznam uvedenya uvodni stranéSmlouvy

maji vyznam uvedeny &lanku 8.4

ma vyznam uvedenya uvodni stranéSmlouvy

ma vyznam uvedeny preambuli Smlouvy
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»VyhlasSka o spravné klinické
praxi“

»Vyrobky Roche*

Zadavatel”

+Zakon o lécivech®

»Zakon o zpracovani osobnich
adaja“

~Zakon o registru smluv*

+Zakon o zdravotni ch sluzbach"

wZpracovani osobnich udaju*

znamenavyhlaska ¢. 226/2008 Sb., o spravné klinick
praxi a blizSich podminkach klinického hodnoceni
IéCivych pFipravkl

znamenaji (i) IéCivé pFipravky, jejichz drzitelem
rozhodnuti oregistraci a/nebo distributorem jeROCHE
s.r.0. nebo jina spole€nost ze Skupiny Roche a (ii)
jakékoli jiné vyrobky vyrabéné, uvadéné na trh &i
distribuované ROCHESs.r.o. nebojinou spolecnosti ze
Skupiny Rochg a dale jakékoli sluzby poskytované
ROCHEs.r.o.nebojinou spole¢nostize Skupiny Roch

ma vyznam uvedeny preambuli Smlouvy

znamena zakon ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech
a o0 zménach nékteryd souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech)

znamenazakon ¢.110/2019 Sh.o zpracovani osobnicl
udaji

znamena zakon ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejiovan
téchto smluv a oregistru smluv (zakon o  registru
smluv), ve znéni pozdéjSich predpist

znamena zakon €. 372/2011 Sb., zdravotnich sluzba
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach)

znamena zejména jejich shromazdéni; zaznamenani
uloZeni; pfedavani; analyzovani; vyhledamighlédnuti;
pouziti; zpfistupnéni; omezeni; vymaz; zniceni

1.2 Pro vyklad této Smlouvy plati nasledujici pravidla:

(@) Odkazy na ,Elanky“ a ,pfilohy “se vykladaji jako odkazy na ¢lanky a piilohy této Smlouvy.

(b) Odkazy na ,Qjmu‘ znamenaji (i) odkazy na ujmu na jméni (8kodu) ve smyslu § 2894 odst. 1
Obcanského zakoniku a dale (il) odkazy na nemajetkovou Gjmu ve smyslu §2894 odst.2

Obcanského zakoniku.

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

(d) Je-li vtéto Smlouvé odkazovano na pravni predpis, rozumi se tim odkaz na pravni predpis ve
znéni pozdéjSich predpisi, i kdyz byly tyto pozd¢jsi predpisy pfijaty az po uzavieni t€to Smlouvy.

(e) Pojmy definované v této Smlouvé v mnozném cCisle maji shodny vyznam i v jednotném ¢isle a

naopak.
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(f) Ustanoveni Ob¢anského zakoiku, v€etné ustanoveni nemajicich donucujici povahu, jakoz
i ustanoveni jinych pravnich predpist, maji pro ucely vykladu této Smlouvy prednost pred
obchodnimi zvyklostmi.

(g) Ustanoveni § 556 odst. 2 Ob&anského zakoniku upravuijici kritéria vykladu této Smlouvyse
nepouzije. Zadny z &lanki ani zadnywgraz( pouzitych v pfislusném élanku nebude pfipisovan
kterékoli ze Stran jako stranég, ktera jej pfi vyjednavani pouZzila jako prvni; ustanoveni $57
Obc&anského zakoniku se tak nepouzije.

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

2. UCEL APREDMETSMLOUVY

2.1 Predmétem této Smlouvy je ujednani podminek, na zaklad¢ nichz bude Poskytovatel pod vedenim
Hlavniho zkousejiciho realizovat Studii pro Spole¢nost ROCHE.

2.2 Ukelem Smlouvy je stanovit podminky k provedeni Studie a vymezit prava a povinnosti Stran pro
prubéh Studie a zpracovani jejich vysledku.

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

3. PROVEDENI STUDIE

3.1 Studie bude provedena na zakladé povoleni Statniho ustavu pro kontrolu 1&¢iv, souhlasu etické
komise pro multicentricka hodnoceni a souhlasu lokdlni etické komise Poskytovatele, které
Spole¢nost ROCHE pieda Poskytovateli soucasné s dokumentaci ke Studii pfed zahajenim Studie.
Veskera tato povoleni a stanoviska se zavazuje na vlastni naklady zajistit Spole¢nost ROCHE.

3.2 Studie bude provedena na Klinice hematoonkologie Poskytovatele pod vedenim Hlavniho
zkousejictho, a to Hlavnim zkouSejicim a spoluzkousejicimi, které urci Hlavni zkouSejici ztad
zaméstnancii Poskytovatele. Na Studii se mohou podilet i dals$i vhodn¢ kvalifikované osoby zfad
zaméstnancii Poskytovatele, povéiené Hlavnim zkouS$ejicim; jejich seznam vede Hlavni zkousejici.
Splnéni povinnosti, které jsou v této Smlouveé stanoveny Hlavnimu zkous$ejicimu a spoluzkouSejicim,
popiipad¢ dalsim osobam podle pedchozi véty, zajisti Poskytovatel v ramci pracovnépravnich vztaht
jako jejich zaméstnavatel.

3.3 Nabor do Studie je celosvétové kompetitivni a bude ukonéen po dosazeni celkového planovaného
poctu Pacientli bez ohledu na pocet Pacientl zatfazenych u Poskytovatele. Pfedpokladany pocet
zatazenych Pacientl u Poskytovatele je I Spole¢nost ROCHE je povinna o ukon¢eni naboru
Poskytovatele neprodlen¢ informovat.

3.4 Piedpoklidana doba trvani Studie je od podpisu této Smlouvy do ||| | | jNEEEE Piipadné odchylka
skute¢né doby trvani od pifedpokladané doby trvani pfesahujici tuto dobu o vice nez 6 mésict
vyzaduje zménu této Smlouvy ve form¢ pisemného dodatku.

4, POVINNOSTIPOSKYTOVATELE HLAVNIHO ZKOUSEJICIHD

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

4.2 Hlavni zkouSejici se zavazuje osobn¢ fidit a dohlizet na Studii v souladu s touto Smlouvou.
4.3 Hlavni zkousejici se zavazuje zatadit do Studie Pacienta pouze s pisemnym souhlasem Pacienta
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4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

a/nebo jeho zakonného zastupce o fadném pouceniPacienta a/nebo jeho zakonného zastupc
Pfi informovani Pacienta a vyzadani jeho souhlasu bude Hlavni zkouSejicpostupovat vsouladu
s pravnimi predpisy, zejménaZakonem o IéCivech, Vyhlaskou o spravné klinické praxi a rovnéz
etickymi principy.

Hlavni zkousSejici se zavazuje pouzit formulaf pro informovany souhlas Pacienta se zatfazenim do
Studie a pisemnou Informaci pro pacienta, které doda Spole¢nost ROCHE; v ptipadé pozdéjsich zmén
jejich nejnovéj$i verzi dodanou Spoleénosti ROCHE. Pacientim bude poskytnut souhlas se
zpracovanim osobnich udaji ve verzi dodané Spole¢nosti ROCHE.

Pokud Hlavni zkouS$ejici v prubchu Studie zjisti, ze Pacient byl do Studie zafazen v rozporu
s Protokolem, oznami tuto skute¢nost Spole¢nosti ROCHE a postupuje podle jejich pokyni. Hlavni
zkousSejici je povinen Pacienta ze Studie vyfadit, je-li to Spole¢nosti ROCHE pozadovano.

Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji vést a fadné zabezpecit zdravotnickou dokumentaci a
dokumentaci vztahujici se ke Studii, ktera je soucasti Svazku hlavniho zkous$ejicitho, v souladu s
pravnimi predpisy, tj. zejména Zakonem o Ié¢ivech a Zakonem o zdravotnich sluzbach a jejich
provadécimi pravnimi pfedpisy a metodikami spravnich organt, po dobu 15 let od ukonceni Studie,
nebo dobu stanovenou platnym a U¢innym pravnim pifedpisem. Soucasti dokumentace bude
i dokumentace tykajici se souhlasu Pacienta.

Vypliovani formulate pro zaznam udaji o Pacientech (,,CRF’) bude probihat elektronicky, data
budou zadavana nejpozdéji do péti (5) pracovnich dnli po provedeni kazdé Protokolem definované
navstévy nebo uskutec¢néni jiné ¢innosti, ktera je zdkladem pro zdznam udaji. Jakékoli Zadosti o
ovéfeni spravnosti, vysvétleni ¢i opravu dat uvedenych v CRF budou vyfizeny ve Thuté do péti (5)
pracovnich dni od obdrZzeni zadosti od Spole¢nosti ROCHE ¢i CRO. Budou-li zdrojova data
uchovavana pouze vpocitacovych systémech ¢i souborech, vytiskne Hlavni zkouSejici vS§echna
zdrojova data tykajici se Studie pro ucely ovéfeni zdrojovych dat, podepiSe je a opatii datem vytiSténi
a bude je uchovavat jako soucast dokumentace vztahujici se ke Studii.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se zavazuji postupovat v souladu se vS§emi aplikovatelnymi piedpisy,
zejména, avSak nejen se Zakonem o léCivech, VyhlaSkou o sprawvné klinické praxi, Obcanskym
zakonikem, Zakonem o zdravotnich sluzbach, a Zakonem o zpracovani osobnich udaji, v¢etné
provadécich pfedpist, metodik spravnich organi, doporuceni Statntho ustavu pro kontrolu léciv,
spravné klinické praxe a zasad vychazejicich z Helsinské deklarace a wnitinich piedpist Ceské
lékarské komory. Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se téZ zavazuji, ze budou pfi plnéni této Smlouvy
postupovat v souladu s GDPR, jakoz i v souladu s pravnimi ptedpisy, které budou at uz Evropskou
komisi nebo v Ceské republice piijaty za i¢elem provedeni nebo adaptace tohoto nafizeni.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici se dale zavazuji postupovat pifi provadéni Studie v souladu
s podminkami a zdsadami stanovenymi:

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

(c¢) v instrukci nazvané “Investigator’s Brochure”. Instrukci pfeda Spole¢nost ROCHE Hlavnimu
zkousejicimu pfed zahajenim Studie jako soucast dokumentace tykajici se Studie; a

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

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

410 Lécivé pripravky i ostatni materialy poskytnuté Spolec¢nosti ROCHE, jejichz specifikace je uvedena
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v Protokolu,pouzijiPoskytovatel a Hlavni zkouSejipbuze pro provedeni Studie. VSechny materialy,
které nebudou pouzity v ramci Studie, vriBtskytovatel a Hlavni zkouSej&polecnost ROCHEhebo
je zlikviduje dle pokynu a na naklady Spole¢nosti ROCHE.

4.11 Zasilani nebezpecného zbozi a infekéniho materidlu (véetné vzorkid infekEnich subjekt) se fidi
piislusnymi pravnimi pfedpisy. Poskytovatel odpovida za zajisténi toho, ze kazda osoba, ktera bude
manipulovat s nebezpecnym zbozim nebo infek¢nim materidlem za UcCelem jeho expedice ze
zdravotnického zatizeni Poskytovatele, bude jednat v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

4.12 Hodnocené IéCivé piipravky budou uskladnény vIékarné Poskytovatele. Poskytovatel bude
zodpovidat za pifjem zasilky Hodnoceného I¢¢ivého ptipravku a vydej Hodnoceného lécivého
ptipravku Hlavnimu zkousejicimu nebo jim povéfené osobé. Poskytovatel zajisti, z2 Hodnocené 1é¢ivé
ptipravky budou pfipravovany, upravovany, kontrolovany, uchovavany a vydavany v souladu se
spravnou l¢karenskou praxi.

Zasilka Hodnoceného lé¢iva bude doddna vyhradné na adresu:
Mgr. REISKA Sylva

Lékarna FN Ostrava

17. listopadu 1790/5

70 852 Ostrava — Poruba

a oznacena Cislem protokolu s formulaci,,Clinical trial medication for protocol no.:“GO42552*

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

4.14 Poskytovatel a Hlavni zkouSejici berou na védomi, ze jejich Gicast ve Studii na zakladé této Smlouvy
nebyla sjednana jako podminka, podnét knebo odména za minulé, soucasné ¢i budouci
doporucovani, predepisovani, vydej, nakup, dodavky, prodej ¢i podani konkrétniho Vyrobku Roche
Poskytovatelem nebo Hlavnim zkouSejicim, ani jinymi zaméstnanci Poskytovatele.

4.15 Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji zachovat ml¢enlivost ohledné Davérnych informaci, jak
je dale specifikovano v ¢l. 8.

416 Poskytovatel a Hlavni zkousejici berou na védomi, ze nejsou opravnéni jakymkoliv zptisobem
zastupovat Spole¢nost ROCHE ani jinou spole¢nost ze Skupiny Roche ve vztahu ke tfetim osobam,
vystupovat jako zastupci Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupiny Roche, zavazovat Spole¢nost ROCHE, pravné
za ni jednat ani ¢init jménem Spolecnosti ROCHE ¢i Skupiny Roche jakakoliv zdvazné prohlaseni.

4.17 Hlavni zkouSejici bere na védomi, ze touto Smlouvou nevznika mezi nim a Spole¢nosti ROCHE
jakykoliv pracovni nebo jiny obdobny pomér a Ze tedy Spole¢nost ROCHE v zadném rozsahu
neodpovida za pnéni dluhli a povinnosti Hlavniho zkous$ejiciho vii¢i finanénim organtim, organtim
socialniho zabezpeceni apod.

4.18 Hlavni zkousejici prohlasuje, ze uzavienim této Smlouvy neporusuje zadné povinnosti, dluhy nebo

zavazKy, které ma vuci tfetim stranam, zejména vici svému zaméstnavateli ani jakdkoliv pravidla o
konfliktu z&4jma, kterymi je Hlavni zkouSejici vazan.
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5.1

5.2

5.3

54

5.5

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

6.7

6.8

5. POVINNOSTISPOLECNOSTROCHE
Spole¢nost ROCHE se zavazuje na zaklad¢ této Smlouvy:

(@) poskytnout Hlavnimu zkousejicimu ptred zahajenim Studie veSkerou dokumentacinezbytnou pro
realizaci Studie, zejména Protokol, Investigator’s Brochure, Informace pro pacienta a formulafr
informovaného souhlasu Pacienta se zafazenim do Studie,

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

(c) poskytnout Poskytovatelizdarma dostate¢né mnozstvi Hodnoceného lé¢ivého ptipravku a zajistit
jeho oznaceni a prepravu v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

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

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

Spole¢nost ROCHE je povinna zavazat veSkeré osoby podilejici se na plnéni podle této Smlouvy na
zaklad¢ jejiho povéfeni, véetné monitorovani a auditu, k zachovavani ml¢enlivosti. Za poruseni této
povinnosti osobami povéfenymi Spole¢nosti ROCHE odpovida Spolecnost ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna pievést ¢ast povinnosti podle tohoto ¢lanku 5 na CRO.
6. MONITORING A KONTROLASTUDIE

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

CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat prib&éh a provadéni Studie. Prubéh Studie a jeji
vysledky mohou byt kontrolovany rovnéz ptimo Spolecnosti ROCHE, popiipadé auditory povéfenymi
Spole¢nosti ROCHE.

Spole¢nost ROCHE je téz kdykoli opravnéna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavni zkouSejici fadné
plni dal$i povinnosti, které jim uklada tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavni zkousejici jsou povinni
na pozadani poskytnout Spole¢nosti ROCHE informace o pnéni téchto povinnosti.

Poskytovateli Hlavni zkous$ejici jsou osobam uréenym Spole¢nosti ROCHE nebo CRO povinni umoznit
ptistup ke vSem informacim ziskanym vramci Studie, a dale k vysledktim laboratornich testi, zkousek
a k jinym zdznamim o Pacientech souvisejicim se Studii.

Monitorovania audit Studie budou vzdy provadény piirespektovani zakonnych povinnosti, pfedevs§im
povinnosti mi¢enlivosti a ochrany osobnich udajt.

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

Poskytovatel a Hlavni zkousSejici se zavazuji téZ poskytnout veskerou souc¢innost nezbytnou pro vnitini
¢ivnéjsi kontrolni ¢innost iniciovanou Spole¢nosti ROCHE ¢i Skupinou Roche (audit).

Strany prohlasuji, Ze si poskytnou vesSkerou nezbytnou soucinnost, pokud bude zahéajena kontrola ze
strany jakéhokoli spravniho organu.
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8.4

8.5

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

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

7. FARMAKOVIGILANCE

Hlavni zkousSejici je povinen hlasit Spoleénosti ROCHE kaZzdou zavaznou nezadouci piithodu, nebo
jinou definovanou udalost, ke které dojde v priabéhu Studie, v rozsahu, zpisobem a ve Ihité
stanovené Protokolem nebo v, Investigator’s Brochure* s vyjimkou téch piihod, které Protokol nebo
Lnvestigator’s Brochure® oznacuji za piihody nevyzadujici neprodlené hlaseni. Dale Hlavni zkousejici
a Spole¢nost ROCHE postupuji v souladu s § 58 Zakona o l¢Civech.

Hlavni zkouSejici se zavazuje, Ze se v co nejkrat§im mozném terminu seznami se v§emi informacemi
0 bezpecnosti, které mu budou =zaslany elektronickou posStou Spole¢nosti ROCHE nebo
prostiednictvim elektronického portalu, zejména SUSAR, seznamy SUSAR (Line listing) a dalSimi
informacemi zasilanymi hlavnim zkousejicim dle pokynu SUKL KLH-21, a pieda informace viem
zkousejicim, kteti se u Poskytovatele podileji na provadéni Studie a dal$im osobam, které by mohly
vzhledem ke své pracovni naplni identifikovat nezadouci piihodu.

8. DUVERNOST

Hlavni zkousSejici a Poskytovatel jsou povinni utajit veSkeré informace, které se dozvédéli vramei
uzavirania plnéni této Smlouvy, a informace, které jim Spole¢nost ROCHE nebo CRO sdélinebo jinak
vyplynou zplnéni Smlouvy nebo z obchodni ¢innosti Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spolecnosti ze
Skupiny Roche, zejména informace o Studii, Vyrobcich Roche vcetné jakéhokoli Hodnoceného
lé¢ivého pripravku, o klientech, dodavatelich, know-how nebo marketingovych strategiich
Spoleé¢nosti ROCHE ¢i jinych spoleénosti ze Skupiny Roche (,Divérné informace ©).

Divérné informace jsou soucasti obchodniho tajemstvi a piedmétem prav dusSevniho vlastnictvi
Spole¢nosti ROCHE a budou drZzeny Poskytovatelem a Hlavnim zkouSejicim v tajnosti a na misté pro
takové informace ureném, vyjma pripadt dale uvedenych. Pokud je ze zdkonem stanovenych
dvodl nutné Davérné informace zptistupnit, Poskytovatel nebo Hlavni zkousejici toto neodkladné
pisemné oznami Spole¢nosti ROCHE pied sdélenim Duvérnych informaci.

Poskytovatel a Hlavni zkouSejici nesmi Divérné informace pouzivat pro ucel jiny, nez ktery uréi
Spolec¢nost ROCHE.

Poskytovatel ani Hlavni zkouSejici nesd€li Divémé informace tfeti osobé, vyjma zaméstnanci
Poskytovatele, ktefi se podileji na Studii, pravnich ¢i danovych poradct (,,Spolupracovnici ©), a to
vzdy pouze vrozsahu, ve kterém tyto informace potiebuji znat.

Ustanoveni pfedchozich odstavel se nevztahuje na Divérné informace:

(a) které se staly nebo stanou v§eobecné znamymi ¢i dostupnymi jinak nez poru§enim povinnosti
plynoucich z této Smlouvy Poskytovatelem ¢i Hlavnim zkous$ejicim nebo porusenim povinnosti
Spolupracovniky, za jejichz poruseni Poskytovatel dle této Smlouvy odpovidé;

(b) které byly Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouS$ejicimu znamé jes§té pied tim, neZ mu je Spole¢nost
ROCHE nebo CRO poskytly; to neplati, ziskal-li je Poskytovatel ¢i Hlavni zkouS$ejici pfimo ¢i
nepiimo od Spole¢nosti ROCHE;

(c) jejichz samostatnym pivodcem 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) k jejichz zvetejnéni dala Spole¢nost ROCHE vyslovny pisemny ¢i e-mailovy souhlas; nebo
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(e) které byly zvefejnény na zakladé povinnosti stanawené pravnimi predpisy, nebona zakladé
pravomocného soudniho rozhodnuti nebo pravomocnétazhodnuti organu vefejné spravy.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkousejici smi Divérné informace poskytnout svym Spolupracovnikiim jen
tehdy, jestlize tito Spolupracovnici budou vazani, at’ uz na zadkladé smlouvy ¢i zakona, povinnosti
zachovavat duvérnost Duvérnych informaci, ato pfinejmenSim vrozsahu dle této Smlouvy.
Poskytovatel plné odpovida za poruSeni této povinnosti ze strany Spolupracovniki tak, jako by
Smlouvu porusil sam.

Vptipadé, Ze je Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu uloZzena povinnost zvefejnit Duvérné
informace na zdklad¢ pravniho ptedpisu nebo soudniho rozhodnuti nebo pravomocného rozhodnuti
organl vefejné spravy, vynalozi Poskytovatel a Hlavni zkouSejici veskeré mozné tusili k oddéleni a
nepfedlozeni téch Diuvérnych informaci, na které se uloZena povinnost nevztahuje.

V ptfipadé, Ze Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici zjisti, Ze doSlo nebo mutze dojit k prozrazeni resp.
ziskani Duvérnych informaci neopravnénou osobou, zavazuji se neprodlené¢ informovat o této
skute¢nosti Spole¢nost ROCHE a podniknout veSkeré kroky potfebné k zabranéni vzniku jmy nebo
k jejimu maximalnimu omezeni, pokud se Strany nedohodnou jinak.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici se zavazuji vratit Spolec¢nosti ROCHE na jeji zddost neprodlené
veSkeré materialy obsahujici Divérné informace, v¢etné vSech ptipadnych kopii nebo pisemné Cie-
mailem potvrdi, ze tyto materialy, resp. kopie byly zni¢eny, pokud se Strany nedohodnou jinak nebo
pokud néco jiného nevyplyva z pravnich predpisd.

Poskytovatel ¢i Hlavni zkouSejici jsou povinni fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 8 i po zaniku Smlouvy.
9. OCHRANA OSOBNICH UDAIU

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

(a) osobni udaje tykajici se identifikace Poskytovatele a Hlavniho zkousejiciho v rozsahu: jméno a
prijmeni Hlavniho zkousejiciho a dal§ich zaméstnanci ¢i zastupct Poskytovatele a kontaktnich
osob, telefonu, e-mailu.

Hlawni zkousejici se zavazuje informovat své zaméstnance, jejichZ osobni udaje jsou zpracovavany
dle tohoto ¢lanku, o tom, jak jsou jejich osobni udaje zpracovavany ze strany Spolecnosti ROCHE a
Zadavatele, a to vrozsahu pfilohy €. 3 k této Smlouve.

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

(@) osobni udaje Hlavniho zkouSejictho, spoluzkous$ejicich a dalsich ¢lend studijniho tymu
vrozsahu: jméno a pfijmeni, adresa, datum narozeni, telefon, e-mail a informace obsazené v CV,
a to za u¢elem pInéni pravnich povinnosti vyplyvajicich ze zvlastnich pravnich predpisii, zejména
Zakona o léCivech; Hlavni zkouSejici bude o tomto zpracovani informovan prostfednictvim
separatniho dokumentu zaslaného Spole¢nosti ROCHE a zavazuje se pfedat tento dokument
vSem spoluzkousejicim a ¢leniim studijniho tymu.

(b) osobni tdaje Pacienti vyzadované v CRF a vystupy vySetfeni poZadovanych Protokolem
vrozsahu: identifikaéni kod, datum narozeni, wék, etnicka pfisluSnost, pohlavi, rasova
pfislusnost, idaje o zdravotnim stavu a dalsi idaje poZzadované pro fadné provedeni Studie.

Poskytovatel bude pro ucely provedeni Studie zpracovavat pro Zadavatele jako zpracovatel osobnich
udaji osobnitdaje Pacientd dle ¢lanku 9.2(b). Poksytovatel se pro ucely tohoto zpracovani zavazuje:
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(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

Q)

()]

(h)

M

@

K

zpracovavat osobni udaje dle ¢lanR(b)vyhradné na zakladé dolozenych pokynl Spolecnosti
ROCHE nebo Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji pfislusné pravni predpisy, které se na
ného vztahuji, v takovém pfipadé ma Hlavni zkousejici povinnost Spole¢nost ROCHE informovat;

zajistit, ze Pacienti mdou informovani a podepisi souhlas se zpracovanim osobnich udaji ve
znéni zaslaném Spole¢nosti ROCHE;

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

bez prodleni informovat Spole¢nost ROCHE o kontrolach ze strany Ufadogimanu osobnich
Gdaja ¢&i jiného dozorového Uradu, ktery se tyka osobnich udaji specifikovanydkanku 9.2(b)
této Smiouvy;

zajistit, Ze osobni udaje prfedavané SpoleCnosti ROCHE a Zadavateli budou aktualni, pfesné a
pravdivé;

nezapojit do zpracovani osobnich udaji dalSi zpracovatele bez pfedchoziho souhlasu
Spole¢nosti ROCHE nebo Zadavatele;

zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udajd pouzivaly pouze opravnéné
osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim udajim odpovidajicipravnéni téchto osob,
a to na zakladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vyluéné pro tyto osoby;

zajistit, Ze spoluzkousejici a dalSi ¢lenové studijniho tymu budou zpracovavat osobni udaje pouze
za podminek a v rozsahu odpovidajicim této Smloav& budou vazani povinnosti mi¢enlivosti;

po skonc&eni zpracovani dle tohoto ¢8.3 ve spolupraci sPoskytovatelem odevzdat SpoleCnosti
ROCHE nebo Zadavateli vSechny osobni Udaje zpracované dle této Smlouvy, nebo je na naklady
Spolec¢nosti ROCHE znicit spdu se vSemi kopiemi, ledaze je povinen osobni Udaje dale
zpracovavat na zakladé pfislusnych pravnich predpisu;

pFijmout opatfeni k zabezpeceni osobnich udajd v rozsahu stanoveném v ¢lanku 32 Nafizeni
GDPR,;

zpracovavat osobni udaje specifikovan&hkanku 92(b) po dobu provadéni Studie dle Protokolu
Studie a této Smlouvy a dale po dobu povinné archivace studijni dokumentaceseouladu s¢l.
4.6 této Smlouvy. Déle je Hlavni zkousSejici opravnén zpracovavat osobni udaje specifikované
v ¢lanku 9.2(b) pouze pokudmu toto zpracovavani ukladaji pfisluSné pravni predpisy.

9.4 Poskytovatel dale jako samostatny spravce zpracovava osobni udaje Pacientd a svych zaméstnanct
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.

9.5 Poskytovatel je povinen fidit se ujednanimi tohoto ¢lanku 9 i po zaniku Smlouvy.

10. VLASTNICTVI VYSLEDKUSTUDIE

10.1 Vysledek Studie je vyluénym pfedmétem prav dusSevniho vlastnictvi Zadavatele.

10.2 Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, Ze pred publikaci jakékoliv odborné prace o pribéhu ¢i
vysledcich Studie si vyzadaji pisemny souhlas Spole¢nosti ROCHE, takovy souhlas mtZe byt udélen i
prostiednictvim e-mailu; tento zavazek plati i po skon¢eni smluvniho vztahu podle této Smlouvy.

10.3 Poskytovatel je povinen k plnéni povinnosti podle tohoto ¢lanku zavazat i Spolupracovniky.

10.4 Smluvnistrany se dohodly, Zze Spole¢nost ROCHE poskytne Poskytovateli po ukon¢eni Studie seznam
publikaci vztahujicich se k vysledktim tohoto klinického hodnoceni.
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11.3

12.1

12.2

12.3

11. NAHRADA ZA POSKOZENIZDRAVIi PACIENTA

Spole¢nost ROCHE prohlasuje, ze bylo v souladu s § 52, odst. 3, pism. f) Zakona o 1éCivech na celou
dobu provadéni Studie zajiSténo pojiSténi odpoveédnosti za Gjmu pro Hlavniho zkousSejictho
a Zadavatele, jehoZz prostfednictvim je zajisténo i odSkodnéni v pfipadé smrti Pacienta nebo vpiipadé
ujmy vzniklé na zdravi Pacienta v disledku provadéni Studie.

V ptipadé poskozeni zdravi Pacienta v diisledku provadéni Studie budou Poskytovatel a Spolecnost
ROCHE v ptipadé, ze Pacient nebo tieti osoba opravnéna dle § 2959 Obcanského zdkoniku vznese
narok na nahradu Ujmy nad ramec jemu poskytnutého pojistného plnéni, usilovat o mimosoudni
vyrovnani naroku vznesené¢ho Pacientem. Pokud k takovému mimosoudnimu vyrovnani dohodou
nedojde, zavazuje se Spole¢nost ROCHE poskytnout Poskytovateli nahradu Skody ve vysi Pacientem
nebo jeho zdkonnymi zastupci nebo tfeti osobou opravnénou dle § 2959 Obcanského zakoniku
ispésné uplatnéného naroku u soudu dle pravnich predpisti platnych v Ceské republice. Tento narok
se pritom musi tykat poSkozeni zdravi nebo smrti, které Pacientovi, jenz se zicastnil Studie, vznikly v
dusledku uzivani Hodnoceného lé¢ivého piipravku, uvedeného v preambuli této Smlouvy a pouzitého
v ramci Studie uvedené v preambuli této Smlouvy, hodnoceni, zkouSeni nebo klinického zakroku
nebo postupu provedeného vramci Studie v souladu s Protokolem, kterym by Pacient nebyl vystaven,
kdyby se Studie nezicastnil.

Narok Poskytovatele na nahradu Skody podle odstavce 11.2 tohoto ¢lanku nevznika, jestlize
Zadavatel prokaze, ze:

(@) poskozeni zdravi (v¢etné smrti) Pacienta bylo zpisobeno umysiné, nedbalosti, protipravnim
jednanim nebo nesplnénim povinnosti stanovené Poskytovateli ¢i Hlavnimu zkouSejicimu
pravnim predpisem nebo v této Smlouveé, véetné vSech jejich pfiloh;

(b) Poskytovatel bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do dvaceti pracovnich dnt ode dne, kdy se
dozvédel, ze byl viici nému uplatnén narok na nahradu Skody, neoznamil tuto skutecnost
pisemné (doporucenou postou) Spole¢nosti ROCHE;

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

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

12. FINANCNI VYROVNANI

Poskytovateli za provadéni Studie nalezi odména dle rozpoCtu Studie, ktery je spolu s platebnimi
podminkami nedilnou sou¢asti této Smlouvy jako pfiloha ¢. 1.

Platby odmény uvedené v priloze €. 1 pfedstavuji jediny a vyluény zptisob finan¢niho vypotadani mezi
smluvnimi stranami. Spole¢nost ROCHE timto prohlasuje, Ze neuzaviela s Hlavnim zkouSejicim
separatni smlouvu na odménu za provedeni Studie. Odména bude mezi Poskytovatele a Hlavniho
zkouSejictho a jeho studijni tym rozdélena Poskytovatelem po odecteni nakladd podle wnitfnich
predpist Poskytovatele.

Pfedpokladana maximalni hodnota plateb na zakladé této Smlouvy ¢ini 4.895.000 K¢.

Spolecnost ROCHE a Hlavni zkouSejici prohlasuji, Ze mezi sebou neuzaviou zadny pravni vztah
vztahujici se k tomuto klinickému hodnoceni, aniz by s tim Poskytovatel vyjadril souhlas. Smluvni
strany timto prohlasuji, ze z jejich strany neexistuje Zadny stfet zajma finan¢ni ¢i nefinanéni povahy,
ktery by branil fadné realizaci klinického hodnoceni v souladu s obecné platnymi pfedpisy a
regula¢nimi pozadavky (zejména se spravnou klinickou praxi).
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13.2

13.3

13.4

13.5

13.6

141

14.2

13. DOBA TRVANI A UKONCENI SMLOUVY

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

Spole¢nost ROCHE, Poskytovatel a na zakladé souhlasu Poskytovatele i Hlavni zkouSejici mohou od
této Smlouvy odstoupit pisemnym oznamenim doru¢enym ostatnim Strandm, a to s u¢innosti ode
dne dorucenipisemného oznameniposlednize Stran, v ptipadech stanovenych touto Smlouvou nebo
zakonem.

Spole¢nost ROCHE je opravnéna zjakéhokoli divodu vypovédét tuto Smlouvu s Gcinnosti ke dni
doru¢eni pisemné vypovédi ostatnim Stranam. Divody pro vypovézeni Smlouvy ze strany Spole¢nosti
ROCHE mohou byt zejména nasledujici:

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

(b) vpripade, Ze vyjde najevo, ze provedeni Studie by bylo vrozporu s pravnimi piedpisy, pfedpisy
AIFP nebo s internimi pfedpisy Spole¢nosti ROCHE; nebo

(c) jestlize nebude zatazen alesponi jeden Pacient béhem ||l ode dne zahajeni Studie u
Poskytovatele.

Poskytovatel ¢i na zakladé souhlasu Poskytovatele Hlavni zkouSejici jsou opravnéni vypoveédét
Smlouvu s t¢innosti ke dni doruc¢enipisemné vypoveédi ostatnim Strandm, v nasledujicich pfipadech:

(@) pokud Spoleénost ROCHE neplni nékteré z ustanoveni této Smlouvy a neodstrani zavadny stav
ani ve lhuté 60 dnl od doruceni pisemné vyzvy k naprave;

(b) pokud bude rozhodnuto, Ze je Spole¢nost ROCHE v upadku podle zakona ¢.182/2006 Sb.,
o upadku a zptsobech jeho feseni (insolven¢ni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist;

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

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

Vpiipad¢ ukonceni Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla zptisobena jakakoli ijma
Pacientim a aby nebylo poSkozeno dobré jméno zadné ze Stran. Poskytovatel a Hlavni zkousejici
neprodlené ukon¢i jakykoli nabor Pacientd do Studie, budou postupovat dle pfisluSnych casti
Protokolu uprawvujici ukonceni Studie, zajisti, Ze ve vztahu k Pacientim budou dokonceny vSechny
procesy kontrolni povahy, a vyvinou nezbytné Usili, aby omezili vznik dal§ich nakladt a ptfipadnych
Skod, pticemz Spolecnost ROCHE provede zavérecnou tthradu za névs§tévy a ukony, jez byly fadné
provedeny na zakladé a v souladu s touto Smlouvou, a to ve vysi ¢astek definovanych v ptiloze ¢. 1.

Strany se zavazuji se vzajemn¢ informovat o vSech vyznamnych zménach, které mohou mit vliv na
schopnost jakékoli ze Stran dostat svym zavazkiim.

14. KOMUNIKACE STRAN

Jakékoliv oznameni, sdéleni, souhlas nebo dokument, ktery ma byt doru¢en podle této Smlouvy,
muze byt doruc¢en osobné, kuryrem nebo zaslan doporuc¢enou postovni zasilkou a/nebo v pfipadech
vyslovné sjednanych v této Smlouvé muize byt doru¢en e-mailem (elektronickou postou) Strané, které
ma byt dorucen. Kontaktni idaje Stran jsou uvedené v zahlavi Smlouvy a v pfiloze ¢. 2. Dorucuje-li
piislusna Strana e-mailem, zasle jej z e-mailové adresy a na e-mailovou adresu uvedenou v pfiloze
¢.2.

Komunikace e-mailem je mezi Stranami pfipustnd také vpiipadech, kdy tato Smlouva
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pro komunikaci mezi Stranami nestanovi zadnou zvlastni formu.

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

14.4 Kazda Strana pisemné oznami bez zbyte¢ného odkladu druhé Strané jakékoliv zmény kontaktnich
udaji uvedenych v piiloze ¢.2. Pisemnym ¢i e-mailovym potvrzenim tohoto oznameni druhou
Stranou dojde ke zméné kontaktnich tdaji Strany bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku
ke Smlouvé.

15. UVEREJNENI SMLOUVY \REGISTRU SMLUV

15.1 Pro piipad, Ze Zakon o registru smluv stanovi povinnost tuto Smlouvu uvetejnit v registru smluv, se
Strany dohodly, Ze jeji uveiejnéni v registru smluv dle Zakona o registru smluv zajisti Poskytovatel, a
to nejpozdéji do 15 dni od uzavieni této Smlouvy a plné v souladu s pozadavky Zakona o registru
smluv.

15.2 Poskytovatel prohlasuje, Ze Smlouva neobsahuje jeho obchodni tajemstvi a ze bere na védomi, ze
Spole¢nost ROCHE je opravnéna zneditelnit ve Smlouvé pied jejim odeslanim spravci registru smluv
ty jeji ¢asti, které jsou dle Zakona o registru smluv vylou¢eny z uvefejnéni, a to zejména ty jeji Casti,
které naplni znaky obchodniho tajemstvi Spole¢nosti ROCHE ¢i jiné spole¢nosti Skupiny Roche ¢i
které jsou osobnimi tidaji, ledaze pro jejich uvetejnéni existuje zdkonny divod. Pro ucely uvetrejnéni
této Smlouvy v registru smluv se obchodnim tajemstvim rozumi zejména Protokol, pojistny certifikat,
Investigator’s Brochure, vzor informovaného souhlasu a soubor informaci pro Pacienta, ptiloha ¢. 1
(rozpocet Studie), a maximalni/minimalni ¢i pfedpokladany pocet Pacienti zatazenych do Studie u
Poskytovatele. Spole¢nost Roche se zavazuje k dodani redigované verze této Smlouvy pro zvetejnéni
jeste pred jejim podpisem. Hlavni zkousSejici souhlasise zvetejnénim svého jména v souvislosti s touto
smlouvou na portale vefejné spravy v souladu se zdkonem o registru smluv.

15.3 Piipadné plnéni stran vramci pfedmétu této Smlouvy v obdobi mezi uzavienim a ucéinnosti této
Smlouvy se povazuje za plnéni podle této Smlouvy a prava a povinnosti z n¢j vzniklé se fidi této
Smlouvou.

15.4 Ujednani tohoto ¢lanku 16 se pouziji mutatis mutandistaké na uvefejnovani jakéhokoli dodatku
k této Smlouvé Ci jeji zmény registru smluv.

15.5 Pokud Zakon o registru smluv nestanovi povinnost tuto Smlouvu uefejnit v registru smluv, tento
¢lanek 16 se nepouzije.

16. ROZHODNE PRAVO A REENi SPORU

16.1 Tato Smlouva se Fidi a bude vykladana v souladu s pravnim fadem Ceské republiky, zejména
Obcanskym zakonikem.

16.2 Veskeré pfipadné spory vzniklée&to Smlouvy anebo souvislosti s ni budou feSeny smirnou cestou.
Pokud Strany nevyresi jakykoliv spor smou cestou do 30 dnu od zapoceti sporu, bude takovy spor
vCetné otazek platnosti, vykladu, realizace €i ukonceni prav vzniklych z&€mlouvy feSen vécné a
mistné pfisludnym Ceskym soudem.

17. ZAVERECNA USTANOVENI

17.1 Strany ujednaly uzavieni této Smlouvy vpisemré formé&. Smlouva je fadné uzaviena, pokud je
vlastnoruéné podepsana viemi Stranami &i jejich opravnényastupci.

17.2 Tato Smlouva mize byt ménéna nebo zrusena, pokud neni ve Smlouvé uvedeno jinak, pouze
pisemné, a to ypfipadé zmén Smlouvygislovanymi doddty, které musi byt vliastnoru¢né podepsany
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opravnénymi zastupcvSechStran.

17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ni plati, Ze navrh jedné Strany je druhé Strana opravnéna pfijmout jen
bez jakychkoliv zmén ¢i odchylek. Vpfipadé piijeti s jakoukoli zménou ¢iodchylkou, Smlouva ¢i
dodatek k ni uzavfeny nejsou. V ptfipad¢, ze Poskytovatel odkaze pfi pfijeti této Smlouvy nebo
dodatku k nina vlastni obchodni podminky, k uzavfeni Smlouvy ¢i dodatku k ni rovnéz nedojde.

17.4 Strany vylucuji pro tcely této Smlouvy pouziti pfislusnych ustanoveni Obcanského zakoniku
o adheznich smlouvach, zejména § 1799 a § 1800.

17.5 Strany prohlasuji, Ze uzavieni této Smlouvy neni v rozporu s podminkami stanovenymi v jakékoliv
smlouvé uzaviené s tieti stranou, jeji plnéni z jeho strany nepovede k poruseni prav tietich osob,
etickych standardil, ani pouzitelnych pravnich, obecné zavaznych ani internich predpist.

17.6 Strany prohlasuji, Ze veSkeré informace, které si poskytly v ramei uzavieni této Smlouvy, jsou Gphné,
pravdivé a spravné, a zavazuji se oznamit ostatnim Stranam jakoukolivudalost nebo zménu okolnosti,
které by zpUsobily béhem doby trvani Smlouvy nekompletnost, nepravdivost nebo nepfesnost
poskytnutych informaci.

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

17.8 Poskytovatel a Hlavni zkousejici se zavazuji, ze nepostoupi ani nezastavi sva prava nebo pohledavky
plynouci z této Smlouvy bez predchoziho pisemného souhlasu Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel
muze nekterou ¢ast povinnosti, které mé v souladu s Protokolem v ramci Studie plit, pfevést na treti
stranu vyhradné s pfedchozim pisemnym souhlasem Spole¢nosti ROCHE. Poskytovatel zajisti, ze
vSechny tfeti strany, poskytujici jakékoli sluzby souvisejici se Studii, budou mit fadné opravnéni a
fadnou kvalifikaci k poskytnuti sluzeb, Zze sluzby budou provedeny v souladu s podminkami této
Smlouvy, a bude odpovidat za jakékoli poruseni této Smlouvy témito téetimi stranami. Poskytovatel je
povinen zajistit, ze tfeti strana umozni Spole¢nosti ROCHE nebo CRO nebo jimi povéfenym osobam
a pfisluSnym regulatornim ufadtm provedeni auditli a inspekci u takové treti strany a Zze poskytne
veskeré pfislusné dokumenty.

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

17.10 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou nasledujici ptilohy:
(a) piiloha ¢. 1 - Rozpocet a platebni podminky;
(b) pfiloha ¢&. 2 - Kontaktni udaje Stran;
(c) piiloha €. 3 - Informace o zpracovani osobnich udaji zaméstnanct a zastupct Poskytovatele.

17.11 V piipade rozpord mezi znénim Smlouvy samotné a zné€nim jejich ptiloh ma pirednost znéni Smlouvy
samotné.

Podpisova strana nasleduje.
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Podpisova strana

Strany timto vyslovné prohlasuji, Ze tato Smlouva vyjadtuje jejich pravoua svobodnou vtili,
na dikaz ¢ehoz pfipojuji nize své podpisy.

Spole¢nost ROCHE Poskytovatel

Jméno |G < Jméno: doc. et doc. MUDr. Petr Vavra,
Ph.D.
Funkce | <

Funkce: = Nameéstek feditele pro
védu,vyzkum a vyuku

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

Jméno: | <
Funkce || G < Hlavni zkousejici

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

Jméno: | <

Funkce:Hlavnizkous$ejici
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ROZPOCET A PLATEBNPODMINKY

1. Bankovni udaje Poskytovatele:

Nazev Poskytovatele: Fakultni nemocnice Ostrava

Adresa Poskytovatele: 17. listopadu 1790/5, Poruba, 708 52 Ostrava
Cislo bankovniho G&tu Poskytovatele:| 66332761/0710

Nazev banky Poskytovatele: Ceska narodni banka

DIC: CZ00843989

Variabilni symbol:

2. Spole¢nost ROCHEposkytne Poskytovateli v souladu s nize uvedenym platebnim schématem
odménu za kazdého zafazeného Pacienta, ktery se u€astni Studie v souladu s Protokolem,
provadéni Studie je u néj realiavano v souladu s touto &louvou aCRFzaznam jeho navstév byl
zkontrolovan CRO nebo jinou osobou povéfen8pole¢nost ROCHES CRO.

3. Rozpocet za planované navstévy dheotokolu:

Cevostamab + Pd Arm B

Navstéva Castka v K&
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Cevostamab + Dd Arm C

Castka v Ké

CRS- Tocilizumab (TCZ)

Pouze wpfipadé Ié€by syndromu uvolnéni cytokint (CRS) pomoci tocilizumabu
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Casova specifikace

Castka v K&

LTFU-All Arms

Navstéva

Castka v Ké

I, <

I <

4. Rozpocet za podminéné ukony:

Ukony zahrnuté v jednotlivych navatévach (8astky jsou specifikovan
pro pfipad provedeni vySetfemiapf. vpfipadé neplanované navstévy)

Castka v K&

I
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"

Castka v Ké

VTR RARA RN

5. Naklady Poskytovatele:
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a. Platby za sluzby Iékarny poskytovatele:

Frekvence platby Castka v K&

I
I
I
I
I
I
I
*
*

o
-
c
=
9
o)
j=2
2
=
(S

LR ANERGEN

*

Sterilni vialky (PNC lahvi¢ky) o objemu 10mL a 100mL nezbytné k pfipravé cevostamabu a
nedodavané Spole¢nosti ROCHE, nybrz Iékarnou Poskytovatele, bude Poskytovatel actovat
Spoleénosti ROCHE. Uhrada bude provedena na zékladé Faktury vystavené Poskytovatelem.
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b. Po uzavieni Snlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorazovy nevratny administrativni
poplatek ve vysi[J I K¢ na zakiadé Fakturykterou Poskytovatel vystavi po podpisu
Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veskeré pfipravné €innosti spojené se zahajenim Studii,
vCetné analyzy a ovéfdrstudijni dokumentace.

c. Po ukonceniStudie bude Poskytovateli uhrazen na zakladé Faktury jednorazovy nevratny
poplatek ve vysi | ¢ za archivaci studijnich dokumentt vsouladu s &l. 4.6 této
Smlouvy, a to na zakladé Faktury, kterou Poskytovatel vygtawkonceniStudie

d. Bude-li smluvnimi stranami uzavien dodatek ke smlouvé iniciovany SpoleCnosti
ROCHE, zavazejse Spole¢nost ROCHEihradit Poskytovateli ppplatek za sjednani
dodatku ke Smiouvé ve vysi | K. ktery zahmuje naklady Poskytovatele
spgené s administrativou a projednanim dodatku z pravniho a ekonomického
hlediska. Tento poplatekbude na zakladé Faktury uhrazenpo podepsani dodatku
vSemiStranami.

e. Po uzasfeni Smlouvy budouPoskytovateli na zakladé Faktury uhrazgnnasledujici
poplatky:

Druh poplatku Frekvence

platby Castka v K&

X

f. V pfipadé vyskytu nepfiznivé epidemiologické situace v Ceské republice Spole¢nost ROCHE
na zakladé faktury Poskytovatele proplati ochranné osobni pomulcky za u¢elem ochrany
personalu Poskytovatele a Subjektd hodnoceniamci provadéni Studie v nasledujici vysi:
Ochranné pomuckyJJif K&/ vizita/pacient.

6. Navstévya ukony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.

7. Za UcCast v této Studii nendlezi Pacientovi zadna finanéni odména.Nicméné Pacientim budou
kompenzovany naklady v souvislosti se studijnimi navitévami v celkové ﬂza jednu
navstévu. Spole¢nost ROCHE k tomuto ucelu uhradi Poskytovateli ¢astku ve K¢, a to
na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem pzavieni této Smlouvy, na které bude jako ucel
platby uvedeno ,Nahrada nakladl pacientt dle smlouvy o KH®. DalSi ¢astky budou poskytnuty v
pfipadé potfeby na zakladé Faktury vystavené Poskytovatelem. Poskytovatel poskytne Spolecnosti
ROCHE vyuctovani posknutych nahrad na konci Studie a souhlasi s tim, Ze na jakoukoli ¢astku
nevynaloZenou dle tohoto odstavce na nahradu nakladl Pacientd ve Studii vystavi opravny darnovy
doklad a odpovidajici ¢astka bude vracena zpét Spole¢nosti ROCHE.
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8. Spole¢nost ROCHBude odménuhradit dvakrat za rok, a to vzdy za platebni obdobi do ®5.aza
platebni obdobi do 15. 11. pfisluSného roku, na zakladé danového dokladu Poskytovatele
(,Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystavi na zakladé dokumentace uskute¢néné Cinnosti a vyzvy
Spolecnosti ROCHEa to do 15 dnl od doruceni vyzvy Spole€nosti ROCHEKontaktni udaje pro
fakturaci jsou uvedeny Yfiloze €. 2

9. Fakturace bude probihat na zakladé podkladu pro vystaveni faktury dodanych zadavatelem/CRO,
kde bude vyznacen prehled uskutecnénych navstév subjektd hodnoceni a pocty jednotlivych
provedenych vysetfeni. Castky za sluzby provedené lékarRmskytovatelemusi byt v podkladech
k fakturaci vzdy uvedeny oddélené od ostatnich ¢astek.

10. Vraceni pfipadnych pFeplatku, které vzniknou dodanim chybnych podkladdfekturaci ze strany
Spole¢nosti ROCHE ¢i jakéhokoliv jeho zastupce, je Spole¢nost ROCHE povinna uplatruzdéjip
do 2 mésiclt ode dne uskutecnéni platby dle této smlouvy. Spoleénost ROCHE bere na védomi, ze
po tomto okamziku neni Poskytovatel povinen vracet jakékoliv pfeplatky, jelikoz vzhledem ke
zpusobu fakturace je Poskytovatel v dobré vife k nabytym finaingmprostfedkiim

11. Pokud je Poskytovatel platcem DPH, bude ke vSem vySe uvedenym Castkam pfipocteno DPH v
zakonné vysi.

12. Faktura bude splfiovat veskeré nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy, zejména nalezitosti dle § 29
Zakona o DPH, vCetné vySe odmény zvySer o DPH ve vysi dle pravnich pfedpist platnych a
ucinnych ke dni zdanitelného pInéni, pokud se DPH ve vztahu &dméné uplatni. Poskytovatel je
opravnén zaslaSpoleénost ROCHHE-akturu také emailem. Soucasti Faktury bude také

a. strucny popis fakturovanych BzZeb a doba jejich poskytnuti; a

b. Cislo objednavkykteré budou soucasti vyzvy pro fakturaci
13. Spole¢nost ROCHEakturu uhradi na bankovni ucet Poskytovatele uvedergfitoze €. 1

14. Kazda Faktura je splatna d80 dni ode dne jejiho doruc¢enBpolecnosi ROCHEP¥ipadneli termin
splatnosti na den, ktery neni pracovnim dnem, posouva se termin splatnosti na nejblizsi nasledujici
pracovni den. Ke spInéni dluhu Spole¢nost ROCHEdojde pfipsanim ¢astky na bankovni ucet
Poskytovatele.

15. Spole¢nost ROCHEMa po obdrzeni Faktury 10 dni, aby posoudd, zda Faktura byla bezchybné
vystavena a zda spliuje vSechny nalezitosti stanovené pravnimi pfedpisy, a aby ji pfipadné
Poskytovateli vratd, a to i opakované, pokud neni bezchybné vystavena anebo nesplfiuje vdechny
nalezitosti stanovené pravnimi predpisy. Vracenim takové Faktury se Ihuta splatnosti a lhata pro
posouzeni bezchybnosti Faktury pferusuji a po dodani opravené Faktury zacinaji obé tyto Ihity bézet
od pocatku znovu.

16. Je-li Poskytovatel yprodleni spinénim jakékoli povinnosti plynouci 2éto Smlouvy napf. povinnosti
vyplyvajici Zlanku 4.7, je Spolecnost ROCHEpravnéra pozastavitplatbu, dokud Poskytovatelovo
prodleninepomine.

17.V pfipadéprodleni v ihradéplateb je Poskytovatel opravnén uctov&pole¢nosi ROCHEzakonny
urok z prodleni v souladu s ust. § 1970 Ob¢anského zakoniku.

18. Finan¢ni plnéni vySe uvedenézahrnug provedeni a naklady klinickych a laboratornich vysetfeni,
prohlidky, kontrolu kvality, poskytnuti kopii certifikat( laboratofi, administrativu, skladovani
arozdélovani lékl ve Studiak, jak je uvedeno v Protokol®oskytovateli nenalezi pravo na zvyseni
plateb v pfipadé vyssiho rozsahu praci nezbytnych k poskytnuti pinéni podle této Smlouvy, ledaze s
tim Spole¢nost ROCHEyslovi pisemny ¢&i-enailovy souhlas. Ustanoveni § 2612, § 2620 odst. 2 a §
2622 Obcanského zakoniku se nepouZiji.
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KONTAKTNI UDAJE STRA
1. KONTAKTNi UDAJESPOLECNOSTI ROCHE
Postovni adresa: Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8,

Ceska republika
Kontaktni osoby:

jméno: I

¢-mail I
tel: I
Fakturaéniudaje Spoleé¢nosti ROCHE:

ROCHE s.r.0.
Sokolovska 685/136f,
Karlin, 186 00 Praha 8,
Ceska republika

DIC: CZ49617052

Fakturu zaSlete na e-mail: —

Adresa pro informace tykajici se zpracovavani osobnich udaji:

I
2. KONTAKTNI UDAJEHLAVNIHO ZKOUSEJICIHD:

jméno: |
e-mail |

3. KONTAKTNI UDAJE POSKTOVATELE:

Postovni adresa: Fakultni nemocnice Ostrava
Centrum klinickych studii

17. Listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba

Kontaktni osoby:

jméno: |
e-mail: I
tel |
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PRILOHAC. 3
INFORMACE O ZPRACOVAII OSOBNICH UDAJUZAMESTNANCU A ZASTWPCU
POSKYTOVATELE

Pro ucely uzavieni a pInéni této Smlouvy je nutné zpracovavat Vase osobni 8gagavcem osobnich udaju je spoleCnofROCHE
s.r.o., se sidlem Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8, #86:17 052, Spravce*“), a dale téZ spoleénosF. Hoffmann-La
Roche Ltd. , se sidlem Grenzacherstrasse 124, CH 4070 Basel, Svycarskd,Spoleéni spravci “). Spoleéni spravcibudou pii
zpracovani Vasich osobnich tdaji jednat v souladu s obecnym nafizenim o ochrané osobnich udaji ¢. 2016/679 (,,GDPR®).

Spole¢ni spravei budou osobni tdaje zpracovavat v nasledujicim rozsahu:
a) udaje uvedené vtéto Smlouvé a udaje, které dobrovoln¢ poskytnete Spolecnym Spravciim, a dale
b) udaje o poskytnutych odménach na zaklad¢ této Smlouvy.

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

Spole¢ni spravei jsou opravnéni zpracovavat osobniidaje automatizované a manualné, a to sami anebo prostfednictvim ur¢enych
zpracovatell, kterym Spolecni spravci piedaji osobni udaje v mife nezbytné nutné pro splnénitikolu. Spole¢ni spravei Vam na Vasi
zadost sdéli aktualni seznam zpracovatell a pfijemcld prostfednictvim emailu, anebo dopisu. Osobni udaje jsou uchovany na
zabezpeenych serverech a mohou byt pfedavany i do zemi mimo Evropsky hospodaisky prostor. Vtakovém piipadé
bude ochrana Vasich osobnich Gdaji zajiSténa adekvatnim zplsobem prostiednictvim uzavieni separatnich smluv, jako jsou
standardni smluvni dolozky schvalené Evropskou komisi, ledaze budou pfedavany do zemé, o které Evropska komise vydala
rozhodnuti uznavajici, ze je v dané zemi zajiSténa osobnim tdajim odpovidajici ochrana.

Udaje jsou zpracovavany pouze po dobu nezbytn& nutnou ve vztahu k jednotlivym u&elim uvedenym v§se. Doba uchovani je
doba trvani této Smlouvy a po jejim zaniku po dobu povinné archivace dokumentace ke klinickému hodnoceni.

Po dobu zpracovani osobnich Gdaji ma te pravo:

a) pozadat Spravce o informaci, za jakym t¢elem jsou osobni tdaje zpracovavany, které osobni udaje jsou zpracovavany véetné
veskerych dostupnych informacio zdrojich zpracovavanych osobnich tdajii, povaze zpracovania o pijjemcich osobnich udaji.
Pozadate-1i o informaci tykajici se zpracovani svych osobnich tdajti, Spravce Vam tuto informaci bez zbyte¢ného odkladu
pieda (v piipadé opakovanych zadosti miize Spravce pozadovat pfiméfenou tthradu nakladd na poskytnuti informace);

b) naopravu a doplnénineptesnych nebo nepravdivych osobnich tidaja;

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

d)  obratit se na Utad pro ochranu osobnich tidajii;

e) na vymaz osobnich udaji, nejsou-li jiz osobni udaje potiebné pro ucely, pro které byly shromazdény ¢i jinak zpracovany,
anebo je-li zjiSténo, ze byly zpracovavany protipravne;

f)  na omezenizpracovani osobnich tdaji a pravo na pfenositelnost idaji dle podminek stanovenych GDPR.

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

Kontaktni adresou povéfence pro ochranu osobnich tdaji, na né¢hoz muzete smeéfovat jakékoli dotazy ¢i zadosti, je
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	1. DEFINICE A VÝKLAD POJMŮ
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	3. Provedení Studie
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	3.2 Studie bude provedena na Klinice hematoonkologie Poskytovatele pod vedením Hlavního zkoušejícího, a to Hlavním zkoušejícím a spoluzkoušejícími, které určí Hlavní zkoušející z řad zaměstnanců Poskytovatele. Na Studii se mohou podílet i další vhodně...
	3.3 Nábor do Studie je celosvětově kompetitivní a bude ukončen po dosažení celkového plánovaného počtu Pacientů bez ohledu na počet Pacientů zařazených u Poskytovatele. Předpokládaný počet zařazených Pacientů u Poskytovatele je X. Společnost ROCHE je ...
	3.4 Předpokládaná doba trvání Studie je od podpisu této Smlouvy do XXXXXXXXXXX. Případná odchylka skutečné doby trvání od předpokládané doby trvání přesahující tuto dobu o více než 6 měsíců vyžaduje změnu této Smlouvy ve formě písemného dodatku.

	4. Povinnosti POSKYTOVATELE A Hlavního zkoušejícího
	4.1 Hlavní zkoušející se zavazuje prostudovat si informace, které obdrží od Společnosti ROCHE před zahájením Studie a dodržovat je.
	4.2 Hlavní zkoušející se zavazuje osobně řídit a dohlížet na Studii v souladu s touto Smlouvou.
	4.3 Hlavní zkoušející se zavazuje zařadit do Studie Pacienta pouze s písemným souhlasem Pacienta a/nebo jeho zákonného zástupce a po řádném poučení Pacienta a/nebo jeho zákonného zástupce. Při informování Pacienta a vyžádání jeho souhlasu bude Hlavní ...
	4.4 Hlavní zkoušející se zavazuje použít formulář pro informovaný souhlas Pacienta se zařazením do Studie a písemnou Informaci pro pacienta, které dodá Společnost ROCHE; v případě pozdějších změn jejich nejnovější verzi dodanou Společností ROCHE. Paci...
	4.5 Pokud Hlavní zkoušející v průběhu Studie zjistí, že Pacient byl do Studie zařazen v rozporu s Protokolem, oznámí tuto skutečnost Společnosti ROCHE a postupuje podle jejích pokynů. Hlavní zkoušející je povinen Pacienta ze Studie vyřadit, je-li to S...
	4.6 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují vést a řádně zabezpečit zdravotnickou dokumentaci a dokumentaci vztahující se ke Studii, která je součástí Svazku hlavního zkoušejícího, v souladu s právními předpisy, tj. zejména Zákonem o léčivech a Z...
	4.7 Vyplňování formuláře pro záznam údajů o Pacientech („CRF”) bude probíhat elektronicky, data budou zadávána nejpozději do pěti (5) pracovních dnů po provedení každé Protokolem definované návštěvy nebo uskutečnění jiné činnosti, která je základem pr...
	4.8 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují postupovat v souladu se všemi aplikovatelnými předpisy, zejména, avšak nejen se Zákonem o léčivech, Vyhláškou o správné klinické praxi, Občanským zákoníkem, Zákonem o zdravotních službách, a Zákonem o z...
	4.9  Poskytovatel a Hlavní zkoušející se dále zavazují postupovat při provádění Studie v souladu s podmínkami a zásadami stanovenými:
	Dokumenty uvedené v pododstavcích (b) až (d) jsou důvěrné a Poskytovatel a Hlavní zkoušející mají povinnost s nimi nakládat v souladu s čl. 8 této Smlouvy.
	4.10 Léčivé přípravky i ostatní materiály poskytnuté Společností ROCHE, jejichž specifikace je uvedena v Protokolu, použijí Poskytovatel a Hlavní zkoušející pouze pro provedení Studie. Všechny materiály, které nebudou použity v rámci Studie, vrátí Pos...
	4.11 Zasílání nebezpečného zboží a infekčního materiálu (včetně vzorků infekčních subjektů) se řídí příslušnými právními předpisy. Poskytovatel odpovídá za zajištění toho, že každá osoba, která bude manipulovat s nebezpečným zbožím nebo infekčním mate...
	4.12 Hodnocené léčivé přípravky budou uskladněny v lékárně Poskytovatele. Poskytovatel bude zodpovídat za příjem zásilky Hodnoceného léčivého přípravku a výdej Hodnoceného léčivého přípravku Hlavnímu zkoušejícímu nebo jím pověřené osobě. Poskytovatel ...
	4.13 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují postupovat s odbornou péčí a nepoškozovat reputaci a dobrou pověst Společnosti ROCHE a Skupiny Roche. Tato povinnost je časově neomezená a trvá i po ukončení této Smlouvy.
	4.14 Poskytovatel a Hlavní zkoušející berou na vědomí, že jejich účast ve Studii na základě této Smlouvy nebyla sjednána jako podmínka, podnět k nebo odměna za minulé, současné či budoucí doporučování, předepisování, výdej, nákup, dodávky, prodej či p...
	4.15 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují zachovat mlčenlivost ohledně Důvěrných informací, jak je dále specifikováno v čl. 8.
	4.16 Poskytovatel a Hlavní zkoušející berou na vědomí, že nejsou oprávněni jakýmkoliv způsobem zastupovat Společnost ROCHE ani jinou společnost ze Skupiny Roche ve vztahu ke třetím osobám, vystupovat jako zástupci Společnosti ROCHE či Skupiny Roche, z...
	4.17 Hlavní zkoušející bere na vědomí, že touto Smlouvou nevzniká mezi ním a Společností ROCHE jakýkoliv pracovní nebo jiný obdobný poměr a že tedy Společnost ROCHE v žádném rozsahu neodpovídá za plnění dluhů a povinností Hlavního zkoušejícího vůči fi...
	4.18 Hlavní zkoušející prohlašuje, že uzavřením této Smlouvy neporušuje žádné povinnosti, dluhy nebo závazky, které má vůči třetím stranám, zejména vůči svému zaměstnavateli ani jakákoliv pravidla o konfliktu zájmů, kterými je Hlavní zkoušející vázán.

	5. Povinnosti Společnosti ROCHE
	5.1 Společnost ROCHE se zavazuje na základě této Smlouvy:
	5.2 Společnost ROCHE se zavazuje plnit v souvislosti s realizací Studie veškeré zákonné povinnosti, včetně povinností oznamovacích, jak ve vztahu k etickým komisím, tak ke správním orgánům a AIFP.
	5.3 Společnost ROCHE se zavazuje neprodleně informovat Poskytovatele a Hlavního zkoušejícího o ukončení Studie.
	5.4 Společnost ROCHE je povinna zavázat veškeré osoby podílející se na plnění podle této Smlouvy na základě jejího pověření, včetně monitorování a auditu, k zachovávání mlčenlivosti. Za porušení této povinnosti osobami pověřenými Společností ROCHE odp...
	5.5 Společnost ROCHE je oprávněna převést část povinností podle tohoto článku 5 na CRO.

	6. Monitoring a kontrola Studie
	6.1 Společnost ROCHE deleguje svá práva a povinnosti v oblasti monitoringu Studie na smluvní výzkumnou organizaci, a to IQVIA LTD., se sídlem 500 Brook Drive, Green Park, Reading Berkshire, RG2 6UU Spojené království Velké Británie a Severního Irska (...
	6.2 CRO bude koordinovat, kontrolovat a sledovat průběh a provádění Studie. Průběh Studie a její výsledky mohou být kontrolovány rovněž přímo Společností ROCHE, popřípadě auditory pověřenými Společností ROCHE.
	6.3 Společnost ROCHE je též kdykoli oprávněna kontrolovat, zda Poskytovatel a Hlavní zkoušející řádně plní další povinnosti, které jim ukládá tato Smlouva, a Poskytovatel a Hlavní zkoušející jsou povinni na požádání poskytnout Společnosti ROCHE inform...
	6.4 Poskytovatel i Hlavní zkoušející jsou osobám určeným Společností ROCHE nebo CRO povinni umožnit přístup ke všem informacím získaným v rámci Studie, a dále k výsledkům laboratorních testů, zkoušek a k jiným záznamům o Pacientech souvisejícím se Stu...
	6.5 Monitorování a audit Studie budou vždy prováděny při respektování zákonných povinností, především povinnosti mlčenlivosti a ochrany osobních údajů.
	6.6 Při provádění monitorování a auditu u Poskytovatele jsou CRO, Společnost ROCHE a pověřené osoby Společnosti ROCHE nebo CRO povinny respektovat provozní podmínky Poskytovatele s tím, že místo a čas monitorování nebo auditu bude stanoveno po dohodě ...
	6.7 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují též poskytnout veškerou součinnost nezbytnou pro vnitřní či vnější kontrolní činnost iniciovanou Společností ROCHE či Skupinou Roche (audit).
	6.8 Strany prohlašují, že si poskytnou veškerou nezbytnou součinnost, pokud bude zahájena kontrola ze strany jakéhokoli správního orgánu.
	6.9 Strany se zavazují o zahájené kontrole informovat zbývající Strany, a to do 3 pracovních dnů ode dne, kdy se o zahájení kontroly dozvěděly.
	6.10 Strany se zavazují zavázat dodržováním povinností podle tohoto článku též případné další osoby, se kterými spolupracují.

	7. Farmakovigilance
	7.1 Hlavní zkoušející je povinen hlásit Společnosti ROCHE každou závažnou nežádoucí příhodu, nebo jinou definovanou událost, ke které dojde v průběhu Studie, v rozsahu, způsobem a ve lhůtě stanovené Protokolem nebo v „Investigator’s Brochure“ s výjimk...
	7.2 Hlavní zkoušející se zavazuje, že se v co nejkratším možném termínu seznámí se všemi informacemi o bezpečnosti, které mu budou zaslány elektronickou poštou Společností ROCHE nebo prostřednictvím elektronického portálu, zejména SUSAR, seznamy SUSAR...

	8. Důvěrnost
	8.1 Hlavní zkoušející a Poskytovatel jsou povinni utajit veškeré informace, které se dozvěděli v rámci uzavírání a plnění této Smlouvy, a informace, které jim Společnost ROCHE nebo CRO sdělí nebo jinak vyplynou z plnění Smlouvy nebo z obchodní činnost...
	8.2 Důvěrné informace jsou součástí obchodního tajemství a předmětem práv duševního vlastnictví Společnosti ROCHE a budou drženy Poskytovatelem a Hlavním zkoušejícím v tajnosti a na místě pro takové informace určeném, vyjma případů dále uvedených. Pok...
	8.3 Poskytovatel a Hlavní zkoušející nesmí Důvěrné informace používat pro účel jiný, než který určí Společnost ROCHE.
	8.4 Poskytovatel ani Hlavní zkoušející nesdělí Důvěrné informace třetí osobě, vyjma zaměstnanců Poskytovatele, kteří se podílejí na Studii, právních či daňových poradců („Spolupracovníci“), a to vždy pouze v rozsahu, ve kterém tyto informace potřebují...
	8.5 Ustanovení předchozích odstavců se nevztahuje na Důvěrné informace:
	8.6 Poskytovatel či Hlavní zkoušející smí Důvěrné informace poskytnout svým Spolupracovníkům jen tehdy, jestliže tito Spolupracovníci budou vázáni, ať už na základě smlouvy či zákona, povinností zachovávat důvěrnost Důvěrných informaci, a to přinejmen...
	8.7 V případě, že je Poskytovateli či Hlavnímu zkoušejícímu uložena povinnost zveřejnit Důvěrné informace na základě právního předpisu nebo soudního rozhodnutí nebo pravomocného rozhodnutí orgánů veřejné správy, vynaloží Poskytovatel a Hlavní zkoušejí...
	8.8 V případě, že Poskytovatel či Hlavní zkoušející zjistí, že došlo nebo může dojít k prozrazení resp. získání Důvěrných informací neoprávněnou osobou, zavazují se neprodleně informovat o této skutečnosti Společnost ROCHE a podniknout veškeré kroky p...
	8.9 Poskytovatel či Hlavní zkoušející se zavazují vrátit Společnosti ROCHE na její žádost neprodleně veškeré materiály obsahující Důvěrné informace, včetně všech případných kopií nebo písemně či e-mailem potvrdí, že tyto materiály, resp. kopie byly zn...
	8.10 Poskytovatel či Hlavní zkoušející jsou povinni řídit se ujednáními tohoto článku 8 i po zániku Smlouvy.

	9. Ochrana osobních údajů
	9.1 Společnost ROCHE a Zadavatel budou za účelem plnění této Smlouvy jako společní správci ve svých interních databázích zpracovávat tyto osobní údaje:
	9.2 Zadavatel bude v souvislosti s touto Studií jako Správce zpracovávat tyto osobní údaje:
	9.3 Poskytovatel bude pro účely provedení Studie zpracovávat pro Zadavatele jako zpracovatel osobních údajů osobní údaje Pacientů dle článku 9.2(b). Poksytovatel se pro účely tohoto zpracování zavazuje:
	9.4 Poskytovatel dále jako samostatný správce zpracovává osobní údaje Pacientů a svých zaměstnanců ve své papírové či elektronické databázi pro jiné účely než pro ty, které jsou specifikované v této Smlouvě, a to svým jménem a na vlastní riziko.
	9.5 Poskytovatel je povinen řídit se ujednáními tohoto článku 9 i po zániku Smlouvy.

	10. Vlastnictví výsledků Studie
	10.1 Výsledek Studie je výlučným předmětem práv duševního vlastnictví Zadavatele.
	10.2 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují, že před publikací jakékoliv odborné práce o průběhu či výsledcích Studie si vyžádají písemný souhlas Společnosti ROCHE, takový souhlas může být udělen i prostřednictvím e-mailu; tento závazek platí i ...
	10.3 Poskytovatel je povinen k plnění povinnosti podle tohoto článku zavázat i Spolupracovníky.
	10.4 Smluvní strany se dohodly, že Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli po ukončení Studie seznam publikací vztahujících se k výsledkům tohoto klinického hodnocení.

	11. náhrada za poškození zdraví pacienta
	11.1 Společnost ROCHE prohlašuje, že bylo v souladu s § 52, odst. 3, písm. f) Zákona o léčivech na celou dobu provádění Studie zajištěno pojištění odpovědnosti za újmu pro Hlavního zkoušejícího a Zadavatele, jehož prostřednictvím je zajištěno i odškod...
	11.2 V případě poškození zdraví Pacienta v důsledku provádění Studie budou Poskytovatel a Společnost ROCHE v případě, že Pacient nebo třetí osoba oprávněná dle § 2959 Občanského zákoníku vznese nárok na náhradu újmy nad rámec jemu poskytnutého pojistn...
	11.3 Nárok Poskytovatele na náhradu škody podle odstavce 11.2 tohoto článku nevzniká, jestliže Zadavatel prokáže, že:

	12. Finanční vyrovnání
	12.1 Poskytovateli za provádění Studie náleží odměna dle rozpočtu Studie, který je spolu s platebními podmínkami nedílnou součástí této Smlouvy jako příloha č. 1.
	12.2 Platby odměny uvedené v příloze č. 1 představují jediný a výlučný způsob finančního vypořádání mezi smluvními stranami. Společnost ROCHE tímto prohlašuje, že neuzavřela s Hlavním zkoušejícím separátní smlouvu na odměnu za provedení Studie. Odměna...
	12.3 Předpokládaná maximální hodnota plateb na základě této Smlouvy činí 4.895.000 Kč.
	Společnost ROCHE a Hlavní zkoušející prohlašují, že mezi sebou neuzavřou žádný právní vztah vztahující se k tomuto klinickému hodnocení, aniž by s tím Poskytovatel vyjádřil souhlas. Smluvní strany tímto prohlašují, že z jejich strany neexistuje žádný ...

	13. Doba trvání a Ukončení smlouvy
	13.1 Tato Smlouva může být ukončena písemnou dohodou Stran, není-li dále stanoveno jinak. Práva a povinnosti z této Smlouvy zanikají též jejich oboustranným splněním.
	13.2 Společnost ROCHE, Poskytovatel a na základě souhlasu Poskytovatele i Hlavní zkoušející mohou od této Smlouvy odstoupit písemným oznámením doručeným ostatním Stranám, a to s účinností ode dne doručení písemného oznámení poslední ze Stran, v případ...
	13.3 Společnost ROCHE je oprávněna z jakéhokoli důvodu vypovědět tuto Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi ostatním Stranám. Důvody pro vypovězení Smlouvy ze strany Společnosti ROCHE mohou být zejména následující:
	13.4 Poskytovatel či na základě souhlasu Poskytovatele Hlavní zkoušející jsou oprávněni vypovědět Smlouvu s účinností ke dni doručení písemné výpovědi ostatním Stranám, v následujících případech:
	13.5 V případě ukončení Smlouvy jsou Strany povinny postupovat tak, aby nebyla způsobena jakákoli újma Pacientům a aby nebylo poškozeno dobré jméno žádné ze Stran. Poskytovatel a Hlavní zkoušející neprodleně ukončí jakýkoli nábor Pacientů do Studie, b...
	13.6 Strany se zavazují se vzájemně informovat o všech významných změnách, které mohou mít vliv na schopnost jakékoli ze Stran dostát svým závazkům.

	14. Komunikace stran
	14.1 Jakékoliv oznámení, sdělení, souhlas nebo dokument, který má být doručen podle této Smlouvy, může být doručen osobně, kurýrem nebo zaslán doporučenou poštovní zásilkou a/nebo v případech výslovně sjednaných v této Smlouvě může být doručen e-maile...
	14.2 Komunikace e-mailem je mezi Stranami přípustná také v případech, kdy tato Smlouva pro komunikaci mezi Stranami nestanoví žádnou zvláštní formu.
	14.3 Jakékoli oznámení bude považováno za řádně doručené příslušné Straně okamžikem jeho dojití do sféry adresáta.
	14.4 Každá Strana písemně oznámí bez zbytečného odkladu druhé Straně jakékoliv změny kontaktních údajů uvedených v příloze č. 2. Písemným či e-mailovým potvrzením tohoto oznámení druhou Stranou dojde ke změně kontaktních údajů Strany bez nutnosti uzav...

	15. Uveřejnění smlouvy v registru smluv
	15.1 Pro případ, že Zákon o registru smluv stanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, se Strany dohodly, že její uveřejnění v registru smluv dle Zákona o registru smluv zajistí Poskytovatel, a to nejpozději do 15 dní od uzavření této S...
	15.2 Poskytovatel prohlašuje, že Smlouva neobsahuje jeho obchodní tajemství a že bere na vědomí, že Společnost ROCHE je oprávněna znečitelnit ve Smlouvě před jejím odesláním správci registru smluv ty její části, které jsou dle Zákona o registru smluv ...
	15.3 Případné plnění stran v rámci předmětu této Smlouvy v období mezi uzavřením a účinností této Smlouvy se považuje za plnění podle této Smlouvy a práva a povinnosti z něj vzniklé se řídí této Smlouvou.
	15.4 Ujednání tohoto článku 16 se použijí mutatis  mutandis také na uveřejňování jakéhokoli dodatku k této Smlouvě či její změny v registru smluv.
	15.5 Pokud Zákon o registru smluv nestanoví povinnost tuto Smlouvu uveřejnit v registru smluv, tento článek 16 se nepoužije.

	16. Rozhodné právo a řešení sporů
	16.1 Tato Smlouva se řídí a bude vykládána v souladu s právním řádem České republiky, zejména Občanským zákoníkem.
	16.2 Veškeré případné spory vzniklé z této Smlouvy anebo v souvislosti s ní budou řešeny smírnou cestou. Pokud Strany nevyřeší jakýkoliv spor smírnou cestou do 30 dnů od započetí sporu, bude takový spor včetně otázek platnosti, výkladu, realizace či u...

	17. Závěrečná ustanovení
	17.1 Strany ujednaly uzavření této Smlouvy v písemné formě. Smlouva je řádně uzavřena, pokud je vlastnoručně podepsána všemi Stranami či jejich oprávněnými zástupci.
	17.2 Tato Smlouva může být měněna nebo zrušena, pokud není ve Smlouvě uvedeno jinak, pouze písemně, a to v případě změn Smlouvy, číslovanými dodatky, které musí být vlastnoručně podepsány oprávněnými zástupci všech Stran.
	17.3 Pro tuto Smlouvu a dodatky k ní platí, že návrh jedné Strany je druhá Strana oprávněna přijmout jen bez jakýchkoliv změn či odchylek. V případě přijetí s jakoukoli změnou či odchylkou, Smlouva či dodatek k ní uzavřeny nejsou. V případě, že Poskyt...
	17.4 Strany vylučují pro účely této Smlouvy použití příslušných ustanovení Občanského zákoníku o adhezních smlouvách, zejména § 1799 a § 1800.
	17.5 Strany prohlašují, že uzavření této Smlouvy není v rozporu s podmínkami stanovenými v jakékoliv smlouvě uzavřené s třetí stranou, její plnění z jeho strany nepovede k porušení práv třetích osob, etických standardů, ani použitelných právních, obec...
	17.6 Strany prohlašují, že veškeré informace, které si poskytly v rámci uzavření této Smlouvy, jsou úplné, pravdivé a správné, a zavazují se oznámit ostatním Stranám jakoukoliv událost nebo změnu okolností, které by způsobily během doby trvání Smlouvy...
	17.7 Je-li nebo stane-li se jakékoli ujednání této Smlouvy zdánlivým, neplatným či nevymahatelným, nebude to mít vliv na platnost a vymahatelnost ostatních ujednání této Smlouvy. Strany se zavazují nahradit zdánlivé, neplatné nebo nevymahatelné ujedná...
	17.8 Poskytovatel a Hlavní zkoušející se zavazují, že nepostoupí ani nezastaví svá práva nebo pohledávky plynoucí z této Smlouvy bez předchozího písemného souhlasu Společnosti ROCHE. Poskytovatel může některou část povinností, které má v souladu s Pro...
	17.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve třech stejnopisech v českém jazyce, z nichž každá Strana obdrží po jednom vyhotovení.
	17.10 Nedílnou součástí této Smlouvy jsou následující přílohy:
	17.11 V případě rozporů mezi zněním Smlouvy samotné a zněním jejích příloh má přednost znění Smlouvy samotné.
	Podpisová strana následuje.

	Příloha č. 1
	Rozpočet a platební podmínky
	1. Bankovní údaje Poskytovatele:
	2. Společnost ROCHE poskytne Poskytovateli v souladu s níže uvedeným platebním schématem odměnu za každého zařazeného Pacienta, který se účastní Studie v souladu s Protokolem, provádění Studie je u něj realizováno v souladu s touto Smlouvou a CRF zázn...
	3. Rozpočet za plánované návštěvy dle Protokolu:
	4. Rozpočet za podmíněné úkony:
	5. Náklady Poskytovatele:
	a. Platby za služby lékárny poskytovatele:
	Sterilní vialky (PNC lahvičky) o objemu 10mL a 100mL nezbytné k přípravě cevostamabu a nedodávané Společností ROCHE, nýbrž lékárnou Poskytovatele, bude Poskytovatel účtovat Společnosti ROCHE. Úhrada bude provedena na základě Faktury vystavené Poskytov...
	b. Po uzavření Smlouvy bude Poskytovateli uhrazen jednorázový nevratný administrativní poplatek ve výši XXXXXX Kč na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po podpisu Smlouvy. Tento poplatek zahrnuje veškeré přípravné činnosti spojené se zahájen...
	c. Po ukončení Studie bude Poskytovateli uhrazen na základě Faktury jednorázový nevratný poplatek ve výši XXXXXX Kč za archivaci studijních dokumentů v souladu s čl. 4.6 této Smlouvy, a to na základě Faktury, kterou Poskytovatel vystaví po ukončení St...
	d. Bude-li smluvními stranami uzavřen dodatek ke smlouvě iniciovaný Společností ROCHE, zavazuje se Společnost ROCHE uhradit Poskytovateli poplatek za sjednání dodatku ke Smlouvě ve výši XXXXXX Kč, který zahrnuje náklady Poskytovatele spojené s adminis...
	e. Po uzavření Smlouvy budou Poskytovateli na základě Faktury uhrazeny následující poplatky:
	f. V případě výskytu nepříznivé epidemiologické situace v České republice Společnost ROCHE na základě faktury Poskytovatele proplatí ochranné osobní pomůcky za účelem ochrany personálu Poskytovatele a Subjektů hodnocení v rámci provádění Studie v násl...
	6. Návštěvy a úkony, které nebyly provedeny v souladu s Protokolem, nebudou hrazeny.
	7. Za účast v této Studii nenáleží Pacientovi žádná finanční odměna. Nicméně Pacientům budou kompenzovány náklady v souvislosti se studijními návštěvami v celkové výši XXXXX Kč za jednu návštěvu. Společnost ROCHE k tomuto účelu uhradí Poskytovateli čá...
	8. Společnost ROCHE bude odměnu hradit dvakrát za rok, a to vždy za platební období do 15. 5. a za platební období do 15. 11. příslušného roku, na základě daňového dokladu Poskytovatele („Faktura“). Poskytovatel Fakturu vystaví na základě dokumentace ...
	9. Fakturace bude probíhat na základě podkladů pro vystavení faktury dodaných zadavatelem/CRO, kde bude vyznačen přehled uskutečněných návštěv subjektů hodnocení a počty jednotlivých provedených vyšetření. Částky za služby provedené lékárnou Poskytova...
	10. Vrácení případných přeplatků, které vzniknou dodáním chybných podkladů k fakturaci ze strany Společnosti ROCHE či jakéhokoliv jeho zástupce, je Společnost ROCHE povinna uplatnit nejpozději do 2 měsíců ode dne uskutečnění platby dle této smlouvy. S...
	11. Pokud je Poskytovatel plátcem DPH, bude ke všem výše uvedeným částkám připočteno DPH v zákonné výši.
	12. Faktura bude splňovat veškeré náležitosti stanovené právními předpisy, zejména náležitosti dle § 29 Zákona o DPH, včetně výše odměny zvýšené o DPH ve výši dle právních předpisů platných a účinných ke dni zdanitelného plnění, pokud se DPH ve vztahu...
	13. Společnost ROCHE Fakturu uhradí na bankovní účet Poskytovatele uvedený v příloze č. 1.
	14. Každá Faktura je splatná do 30 dní ode dne jejího doručení Společnosti ROCHE. Připadne-li termín splatnosti na den, který není pracovním dnem, posouvá se termín splatnosti na nejbližší následující pracovní den. Ke splnění dluhu Společnosti ROCHE d...
	15. Společnost ROCHE má po obdržení Faktury 10 dní, aby posoudila, zda Faktura byla bezchybně vystavena a zda splňuje všechny náležitosti stanovené právními předpisy, a aby ji případně Poskytovateli vrátila, a to i opakovaně, pokud není bezchybně vyst...
	16. Je-li Poskytovatel v prodlení s plněním jakékoli povinnosti plynoucí z této Smlouvy, např. povinnosti vyplývající z článku 4.7, je Společnost ROCHE oprávněna pozastavit platbu, dokud Poskytovatelovo prodlení nepomine.
	17. V případě prodlení v úhradě plateb je Poskytovatel oprávněn účtovat Společnosti ROCHE zákonný úrok z prodlení v souladu s ust. § 1970 Občanského zákoníku.
	18. Finanční plnění výše uvedené zahrnuje provedení a náklady klinických a laboratorních vyšetření, prohlídky, kontrolu kvality, poskytnutí kopií certifikátů laboratoří, administrativu, skladování a rozdělování léků ve Studii tak, jak je uvedeno v Pro...
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